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Rozdzial I Wprowadzenie do prawa zywnosciowego

Lubomira Wengler, Ewa Adamska-Pietrzak, Piotr Popowski, Izabela Adrych -Brzezinska

1.1. Prawo zywnosciowe w ochronie zdrowia

W literaturze przedmiotu pojawito si¢ wiele prob zdefiniowania prawa zywnosciowego, a
takze ulokowania go w polskim systemie prawa [1, 2, 3]. Maciej Taczanowski proponuje
wyrdznienie prawa zywnosciowego sensu stricto i sensu largo. W tym pierwszym znaczeniu
stanowi ono — zdaniem Autora — ,,zespot wzajemnie ze sobg powigzanych norm prawnych,
regulujacych jako§¢ zywnos$ci oraz jej produkcje i obrdt, ze wzgledu na ochrong zdrowia
czlowieka (konsumenta)”[3]. Taka definicja niewatpliwie uzasadnia okreslanie tej dyscypliny
naukowej mianem prawodawstwa dotyczacego bezpieczenstwa zywnosci (ang. food safety
legislation), a to z uwagi na skoncentrowanie si¢ na zdrowiu czlowieka. Druga z definicji
zaprezentowanych przez Maciej Taczanowskiego zostata skonstruowana poprzez dodanie do
nadrzgdnego celu prawa zywno$ciowego, tj. ochrony zdrowia jednostki, takze innych
interesow  konsumenta, ,,wlaczajac przez to do zakresu przedmiotowego réwniez jakosc
handlowa zywnosci (ang. marketing standards™) [3].

Autor jednocze$nie zwraca uwage na to, ze prawo zywnosciowe bywa traktowane w
literaturze, gtownie ze wzgledow historycznych, albo jako dziedzina — prawa sanitarnego
(ktorego nadrzednym celem jest ,,ochrona zdrowia cztowieka przed szkodliwymi dla zdrowia
czynnikami zewngtrznymi, w tym pochodzacymi ze $rodkoéw spozywczych”; ochrona
zdrowia stanowi nadrzgdny cel obu tych dziedzin zatem; nadto z uwagi na to, Zze masowa
produkcja S$rodkéw spozywczych 1 zwigzane z nig potencjalne zagrozenie zdrowia
publicznego, a co za tym idzie uwiktanie obu tych dyscyplin w ochron¢ interesu
publicznego/spotecznego powoduje, iz ich normy przynaleza gléwnie do prawa publicznego,
w tym prawa administracyjnego) albo jako dziedzin¢ prawa rolnego [3].

Glowne ramy europejskiego prawa zywnosciowego wyznacza rozporzadzenie (WE)
NR 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dn. 28.01.2002 r. ustanawiajgcego ogodlne
zasady 1 wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa
zywnosci  (Dz.U.UE.L.2002.31.1 DzU.UE-sp.15-6-463 ze zm.), zwane dalej
,»Rozporzadzeniem”. Rozporzadzenie:

a) tworzy podstawy do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i
interesOw konsumentéw zwigzanych z zywnoscia, ze szczegdlnym uwzglednieniem
zrdéznicowania podazy zywnosci, w tym produktéw tradycyjnych, z jednoczesnym
zapewnieniem sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w sprawie;



b) okre$la wspdlne zasady i obowigzki, Srodki umozliwiajgce stworzenie solidnej bazy
naukowej, skuteczne ustalenia i procedury organizacyjne wspierajagce podejmowanie
decyzji w sprawach bezpieczenstwa zywnosci i pasz.

c) dla osiagnigcia powyzszych celow ustanawia ogélne zasady regulujace sprawy
zywnosci 1 pasz w og6lnosci, a bezpieczenstwo zywnosci i pasz w szczegdlnosci, na
poziomie UE i krajowym,

d) ustanawia — Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci,

e) okresla procedury w sprawach majgcych bezposredni lub posredni wplyw na
bezpieczenstwo zywnosci 1 pasz.

Znajduje ono zastosowanie do wszystkich etapéw produkcji, przetwarzania i
dystrybucji zywnosci i pasz; nie obejmuje jednak produkcji podstawowej na wlasny uzytek
lub do domowego przygotowania, obrobki lub przechowywania do wlasnego spozycia.

Co istotne z perspektywy niniejszego opracowania Rozporzadzenie zawiera definicje
legalng prawa zywnosciowego (dos¢ niefortunnie jednak przettumaczong na jezyk polski). W
swietle jego art. 3 pkt 1 prawo zywno$ciowe oznacza przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne regulujace sprawy zywnosci w ogoélnosci, a ich bezpieczenstwo w
szczegblnosci, zardbwno na poziomie UE, jak 1 na poziomie krajowym; definicja ta obejmuje
wszystkie etapy produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci oraz paszy produkowanej dla
zwierzat hodowlanych lub uzywanej do zywienia zwierzat hodowlanych.

Zywnoéé (albo "$érodek spozywczy") w $wietle tego aktu  oznacza z kolei
jakiekolwiek substancje lub produkty, przetworzone, czg§ciowo przetworzone lub
nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia przez ludzi lub, ktorych spozycia przez ludzi
mozna si¢ spodziewa¢. "Srodek spozywczy" obejmuje napoje, gume do zucia i wszelkie
substancje, lacznie z woda, $wiadomie dodane do zywnosci podczas jej wytwarzania,
przygotowania lub obrobki. Definicja ta obejmuje wode zgodng z normami okre§lonymi
zgodnie z art. 6 dyrektywy 98/83/WE i bez uszczerbku dla wymogow dyrektyw 80/778/EWG
i 98/83/WE. "Srodek spozywczy" nie obejmuje natomiast: pasz, zwierzat zywych, chyba ze
maja by¢ one wprowadzone na rynek do spozycia przez ludzi, roslin przed dokonaniem
zbiorow, produktow leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/EWG(21) i 92/73/EWG
(22), kosmetykow w rozumieniu dyrektywy Rady 76/768/EWG(23), tytoniu i wyroboéw
tytoniowych w rozumieniu dyrektywy Rady 89/622/EWG(24), narkotykoéw lub substancji
psychotropowych; w rozumieniu Jednolitej konwencji o srodkach odurzajacych z 1961 r. oraz
Konwencji o substancjach psychotropowych z 1971 r.; pozostatosci i kontaminantow.

W $wietle art. 5 Rozporzadzenia prawo zywno$ciowe ma za zadanie realizacje
jednego lub wigcej ogdlnych celow dotyczacych wysokiego poziomu ochrony zdrowia 1 zycia
ludzi oraz ochrony interesow konsumentow, z uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu
zywnoscig, biorgc pod uwage, tam gdzie jest to wtasciwe, ochrong zdrowia 1 warunkow zycia
zwierzat, zdrowia ro$lin 1 Srodowiska naturalnego. Ma ono na celu rowniez osiggniecie
swobodnego przeptywu w UE Zywnos$ci i pasz wyprodukowanych lub wprowadzanych do
obrotu zgodnie z ogdlnymi zasadami i wymogami Rozporzadzenia. Jezeli istnieja normy
mi¢dzynarodowe lub, jezeli spodziewane jest ich wprowadzenie, nalezy je bra¢ pod uwage
podczas opracowywania lub dostosowywania prawa zywno$ciowego, z wyjatkiem sytuacji, w
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ktorych normy takie - lub ich cze$¢ - nie stanowityby skutecznego lub odpowiedniego srodka
realizacji celow prawa zywnos$ciowego; sytuacji, w ktorych ich niestosowanie jest
uzasadnione naukowo oraz gdyby mialy one spowodowaé zmian¢ poziomu ochrony w
stosunku do poziomu okre$lonego jako wlasciwy w UE.

Do podstawowych zasad prawa zywnosciowego ustawodawca europejski zalicza:

a. zasade analizy ryzyka (ryzyko definiowane jest w Rozporzadzeniu jako niebezpieczenstwo
zaistnienia negatywnych skutkow dla zdrowia oraz dotkliwos¢ takich skutkéw w nastgpstwie
zagrozenia, czyli czynnika biologicznego, chemicznego lub fizycznego w zywnosci lub paszy,
badz stanu zywnosci lub paszy, mogacego powodowaé negatywne skutki dla zdrowia), ktora
obejmuje ocen¢ ryzyka, zarzadzenie nim i informowanie o ryzyku.

W celu osiagnigcia ogdlnego celu, jakim jest wysoki poziom ochrony zdrowia i zycia
ludzkiego prawo zywnosciowe powinno opiera¢ si¢ na analizie ryzyka, z wyjatkiem sytuacji,
w ktorej nie jest to wlasciwe ze wzgledu na okolicznos$ci lub charakter srodka. Ocena ryzyka
powinna opiera¢ si¢ na istniejagcych dowodach naukowych i by¢ podejmowana w sposob
niezalezny, obiektywny 1 przejrzysty. Zarzadzanie ryzykiem powinno uwzglednia¢ wyniki
oceny ryzyka, inne czynniki wlasciwe dla rozwazanej sprawy oraz zasade¢ ostroznosci, o czym
dalej, w celu osiggnigcia celow prawa zywnosciowego wyzej okre§lonych (art. 5
Rozporzadzenia).

b. zasadg¢ ostroznosci

W szczegélnych okolicznosciach, gdy po dokonaniu oceny dostgpnych informacji
stwierdzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkow szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak
jest pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe umozliwiajace
bardziej wszechstronng ocen¢ ryzyka moga zosta¢ przyjete tymczasowe srodki zarzadzania
ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia okre§lonego we
Wspblnocie. Srodki przyjete w oparciu o ww. zalozenia powinny byé proporcjonalne i nie
bardziej restrykcyjne dla handlu niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia okreslonego w UE, z uwzglednieniem wykonalnosci technicznej 1
ekonomicznej oraz innych czynnikdw uznawanych za stosowne w rozwazanej sprawie. W
odpowiednim czasie, w zalezno$ci od rodzaju stwierdzonego ryzyka dla zycia lub zdrowia
oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej do wyjasnienia niepewno$ci naukowej oraz
przeprowadzenia bardziej wszechstronnej oceny ryzyka, $rodki te zostang poddane
przegladowi.

c. zasad¢ ochrony intereséw konsumentéw

Prawo zywnos$ciowe ma na celu ochrong interesow konsumentow i powinno stanowic
podstawe dokonywania przez konsumentéw $wiadomego wyboru zwigzanego ze spozywang
przez nich zywnoscia, a takze zapobieganie:

a) oszukanczym lub podstepnym praktykom;

b) falszowaniu zywnosci; oraz



¢) wszelkim innym praktykom moggcym wprowadzac¢ konsumenta w biad;

d) zasade przejrzystosci odnoszaca si¢ do wymiany danych miedzy wtadzg a spoteczenstwem
1 obejmujaca:

a) zasade publicznych konsultacji

Podczas przygotowywania, oceny i przegladu prawa zywno$ciowego - z wyjatkiem
przypadku, gdy pilno$¢ sprawy na to nie pozwala - powinny mie¢ miejsce otwarte i
przejrzyste konsultacje publiczne, bezposrednio lub za posrednictwem organow
przedstawicielskich.

b) zasad¢ informacji publicznej

Bez uszczerbku dla stosowania przepisow prawa UE i krajowego w sprawie dostepu do
dokumentéw, w sytuacjach, w ktorych istnieja uzasadnione podstawy, aby podejrzewac, ze
zywnos$¢ lub pasza moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat, wowczas, w
zalezno$ci od charakteru, powagi i rozmiaru ryzyka, wladze publiczne podejmg stosowne
kroki w celu poinformowania opinii publicznej o charakterze ryzyka dla zdrowia, okreslajac
mozliwie najdoktadniej zywno$¢ lub pasze, badz rodzaj zywnosci lub paszy, ryzyko, jakie
mogg one stanowi¢ oraz $rodki podjete lub, ktére s3 planowane w celu zapobiezenie,
zmniejszenia lub likwidacji ryzyka.

Rozporzadzenie reguluje réwniez ogdlne obowigzku w handlu Zywno$ciag w
odniesieniu do:

-zywnosci 1 pasz przywozonych do UE:

(Zywno$¢ i pasze przywozone na terytorium UE w celu wprowadzenia na rynek europejski
powinny by¢ zgodne z wymogami prawa zywnosciowego lub warunkami uznanymi przez UE
za przynajmniej im odpowiadajace, badz w przypadku gdy istnieja konkretne umowy miedzy
Wspolnotg i krajem wywozu, by¢ zgodne z wymogami zawartymi w tych umowach)

- zywnosci 1 pasz wywozonych z UE:

(Zywnosé i pasze wywozone z UE lub ponownie wywozone z UE w celu wprowadzenia na
rynek w panstwie trzecim powinny by¢ zgodne z wymogami prawa zywnosciowego, chyba ze
wiadze kraju przywozu postanowity inaczej lub przepisy ustawowe, wykonawcze, normy,
kodeksy praktyk oraz inne procedury prawne i administracyjne obowigzujace w kraju
przywozu stanowig inaczej. W innych okolicznosciach, z wyjatkiem przypadku, gdy zywnos¢
jest szkodliwa dla zdrowia lub pasza jest niebezpieczna, zywno$¢ i pasze mogg byc
wywozone lub ponownie wywozone tylko wowczas, jezeli wiasciwe wiladze w kraju
przeznaczenia wyraza na to jednoznaczng zgode, po otrzymaniu pelnych informacji o
okoliczno$ciach i przyczynach, dla ktérych zywnos¢ lub pasze nie moga by¢ wprowadzone na
rynek we Wspodlnocie. Jezeli jednak znajduja zastosowanie postanowienia umowy
dwustronnej zawartej przez Wspolnote lub jedno z panstw cztonkowskich i panstwo trzecie,



zywno$¢ 1 pasze wywozone ze Wspolnoty lub z danego panstwa czlonkowskiego do panstwa
trzeciego muszg by¢ zgodne z wymienionymi postanowieniami.

Rozporzadzenie okresla takze nastepujace wymogi w zakresie bezpieczenstwa zywnosci:

a) zaden niebezpieczny $rodek spozywczy nie moze by¢ wprowadzany na rynek.
b) s$rodek spozywczy jest uznawany za niebezpieczny, jezeli uwaza sie, ze:
- jest szkodliwy dla zdrowia,

- nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi.

¢) podczas podejmowania decyzji, ze dany srodek spozywczy jest niebezpieczny, nalezy mieé
na wzgledzie:

- zwykte warunki korzystania z zywno$ci przez konsumenta oraz wykorzystywania jej na
kazdym etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji, oraz

- informacje przeznaczone dla konsumenta, z uwzglednieniem informacji na etykiecie oraz
inne informacje zwykle dostepne dla konsumenta dotyczace unikania konkretnych
negatywnych skutkow dla zdrowia zwigzanych z dang zywnoscia lub rodzajem zywnosci.

d) podczas podejmowania decyzji, ze srodek spozywczy jest szkodliwy dla zdrowia, nalezy
mie¢ na wzgledzie:

- nie tylko prawdopodobne natychmiastowe i/lub krotkotrwate i/lub dtugofalowe skutki tej
zywnosci dla zdrowia spozywajacej jej osoby, ale takze dla nast¢gpnych pokolen;

- ewentualne skutki skumulowania toksycznosci;

- szczegllng wrazliwos¢ zdrowotng okreslonej kategorii konsumentow, jezeli $rodek
spozywczy jest przeznaczony dla tej kategorii konsumentow.

e) podczas podejmowania decyzji, ze Srodek spozywczy nie nadaje si¢ do spozycia przez
ludzi, nalezy mie¢ na wzgledzie, czy $rodek spozywczy nie moze by¢ spozywany przez ludzi
stosownie z jego przeznaczeniem z powodu zanieczyszczenia, zardwno przez czynniki obce
jak 1 w inny sposob, czy tez z powodu gnicia, psucia si¢ lub rozktadu.

f) jezeli niebezpieczny $srodek spozywczy stanowi czg$¢ partii, transzy lub dostawy Zywnosci
nalezacej do tej samej klasy lub kategorii, nalezy zatozy¢, ze cato$¢ zywnosci w tej partii,
transzy lub dostawie jest rowniez niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczegdlowej oceny
brak jest dowoddw, 1z reszta partii, transzy lub dostawy jest niebezpieczna.

g) zywno$¢ zgodna ze szczegotowymi przepisami wspolnotowymi regulujacymi
bezpieczenstwo zywnos$ci jest uwazana za bezpieczng pod wzgledem czynnikoOw objetych
szczegotowymi przepisami UE.

h) zgodnos¢ zywnosci ze szczegdtowymi przepisami majgcymi do niego zastosowanie nie
powinna powstrzymac¢ wilasciwych wtadz przed podjeciem stosownych srodkéw w celu
natozenia ograniczen dotyczacych wprowadzenia jej na rynek lub zazadania wycofania go z



rynku, jezeli istnieja podstawy, aby podejrzewaé, iz pomimo takiej zgodnosci, ten srodek
spozywczy jest niebezpieczny.

1) z braku szczegotowych przepisow UE, zywno$¢ jest uwazana za bezpieczna, jezeli jest
zgodna ze szczegdlowymi przepisami krajowego prawa zywnosciowego panstwa
cztonkowskiego, na ktorego terytorium jest ona wprowadzana do obrotu, jezeli takie przepisy
byty sporzadzone i stosowane.

Podstawowym zrédlem polskiego prawa zywnosciowego jest ustawa z dn. 25.08.2006
r. 0 bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (tekst jedn. Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914). Z
zastrzezeniem wyltaczen okreslonych w art. 2 ww. ustawy, okre$la ona:

- wymagania zdrowotne zywnosci - w zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniach Unii
Europejskiej;

- wymagania dotyczace przestrzegania zasad higieny:

a) zywnosci - W zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniu (WE) nr 852/2004 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dn. 29.04.2004 r. w sprawie higieny §rodkéw spozywczych (Dz. Urz.
UE L 139 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str.
319),

b) materialtow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia - w zakresie
nieuregulowanym w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dn. 27.10. 2004 r. w sprawie materiatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
oraz uchylajacym dyrektywy 80/590/EWG i1 89/109/EWG (Dz. Urz. UE L 338 z 13.11.2004,
str. 4),

- wlasciwos¢ organdow w zakresie przeprowadzania urzedowych kontroli Zywnosci na
zasadach okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dn. 29.04.2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodnos$ci z prawem paszowym 1 zywnosciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia
zwierzat 1 dobrostanu zwierzat (Dz. Urz. UE L 191 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 200),

- wymagania dotyczace przeprowadzania urzedowych kontroli zywnosci - w zakresie
nieuregulowanym w rozporzadzeniu nr 882/2004

1. M. Korzycka-lwanow, Prawo Zywnosciowe. Zarys prawa polskiego i wspélnotowego,
Warszawa 2007.

2. B.lJezynska, A. Oleszko, Prawo rolne i zywnosciowe, Krakow 2003 r.

3. M. Taczanowski, Prawo Zywnosciowe w warunkach cztonkostwa Polski w Unii
Europejskiej, Warszawa 2009, s. 13, 40, 46,47.
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1.2. Znaczenie Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (ang. EFSA, czyli European Food
Safety Authority) stanowi jedna z wyspecjalizowanych agencji Unii Europejskich z
siedziba w Parmie (dalej takze: ,,Urzad”). Agencja ta zostala ustanowiona
rozporzadzeniem (WE) NR 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28
stycznia 2002 r. ustanawiajgcym ogolne zasady 1 wymagania prawa Zywnosciowego,
powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajace
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U.UE.L.2002.31.1 Dz.U.UE-
Sp.15-6-463 ze zm.), zwanego dalej ,,Rozporzadzeniem”. Rozorzadzenie odgrywa
fundamentalng rolg¢ wérdd zrodel — prawa zywnoS$ciowego.

Idea stworzenia tego rodzaju instytucji na poziomie europejskim zwigzana byla z serig
réznego rodzaju afer zywnosciowych pod koniec XX w. Pomys$lano zatem, Ze istotne jest z
perspektywy zdrowia publicznego zapewni¢ instytucjonalne narzedzie walki o zdrowa
zywno$¢, wysoka ochrone jej konsumentow, a takze utrzymanie poziomu zaufania do
srodkéow spozywczych wytwarzanych na terytorium UE. [1]. Do misji i celow
funkcjonowania Urzgdu nalezy :

- zapewnienie doradztwa naukowego oraz wsparcia naukowo-technicznego w zakresie
prawodawstwa i polityki UE, we wszystkich dziedzinach, ktére wywieraja bezposredni lub
posredni wptyw na bezpieczenstwo zywnosci i pasz;

- zapewnienie niezaleznej informacji we wszystkich kwestiach w ramach ww. dziedzin 1
informowanie o ryzyku;

- przyczynianie si¢ do wysokiego poziomu ochrony zycia ludzkiego 1 zdrowia, zdrowia
zwierzat 1 odpowiednich warunkéw ich hodowli, zdrowia ro$lin 1 ochrony $rodowiska
naturalnego w konteks$cie funkcjonowania rynku wewnetrznego;

- zbieranie i analizowanie danych, ktore umozliwiaja przygotowanie charakterystyk i
monitorowanie zagrozen, ktore wywierajg bezposredni lub posredni wpltyw na
bezpieczenstwo zywnosci 1 pasz.;

- zapewnianie:

a) doradztwa naukowego i wsparcia naukowo - technicznego w zakresie zywienia ludno$ci w
powigzaniu z prawodawstwem UE, a na zadanie Komisji, pomoc w zakresie komunikowania
si¢ odnosnie do zagadnien odzywiania w ramach wspolnotowego programu ochrony zdrowia;

b) opinii naukowych dotyczgcych innych zagadnien zwigzanych ze zdrowiem i odpowiednimi
warunkami hodowli zwierzat oraz zdrowia roSlin;

c) opinii naukowych o produktach innych niz Zywno$¢ i1 pasze, majacych zwigzek z
organizmami modyfikowanymi genetycznie, zdefiniowanymi w dyrektywie 2001/18/WE i
bez uszczerbku dla procedur w niej ustanowionych;
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- dostarczanie opinii naukowych, ktore stanowig podstawe naukowa dla przygotowania i
wdrazania przedsiewzig¢ UE w dziedzinach objgtych sferg dziatalnosci Urzedu.

W $wietle Rozporzadzenia Urzad wykonuje swoje zadania na warunkach, ktore
umozliwiaja mu wystgpowanie w roli niezaleznego doradcy, zapewniaja naukowa i
techniczng jako§¢ wydawanych opinii 1 rozpowszechnianych informacji, przejrzystos$¢
stosownych procedur i metod dziatania oraz rzetelno$¢ realizacji powierzanych mu zadan.
Agencja ta S$ci$le wspolpracuje z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich, ktére
wykonuja podobne zadania. Urzad realizuje nastepujace zadania:

a) dostarcza instytucjom UE i Panstwom Czlonkowskim mozliwie najlepsze opinie naukowe
we wszystkich przypadkach wynikajacych z przepisow wspoélnotowych 1 na kazde
zagadnienie, ktore jest objete jego mis;ja;

b) wspiera i koordynuje rozwdj jednolitych metodologii oceny ryzyka w dziedzinach objetych
jego misja;

c¢) zapewnia Komisji wsparcie naukowe i techniczne w obszarach objetych misja Urzedu, a na
zadanie udziela pomocy w zakresie interpretacji i uznawania opinii dotyczacych oceny
ryzyka;

d) zleca badania naukowe niezbedne do wykonania powierzonej mu misji;

e) poszukuje, zbiera, zestawia, analizuje i podsumowuje dane naukowe i techniczne w
dziedzinach objetych jego misja;

f) podejmuje dziatania zmierzajace do identyfikacji 1 opisu wylaniajacego si¢ ryzyka w
dziedzinach objetych jego misja;

g) ustanawia system sieci organizacji dziatajacych w obszarach objetych misja Urzedu 1
ponoszenie odpowiedzialnosci za ich funkcjonowanie;

h) na zadanie Komisji, udziela pomocy naukowej i technicznej w zakresie wdrazanych przez
nig procedur dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci i pasz;

1) na zadanie Komisji, udziela pomocy naukowej i technicznej w zakresie doskonalenia
wspotpracy migdzy UE, krajami kandydujacymi, organizacjami migdzynarodowymi i
panstwami trzecimi w dziedzinach objetych misja Urzedu;

J) zapewnia szybkie, wiarygodne, obiektywne 1 wyczerpujace informowanie spoteczenstwa i
zainteresowanych stron w dziedzinach objetych misja Urzedu;

k) przedstawia niezalezne, wlasne wnioski i zalecenia w dziedzinach objetych misjg Urzedu;

1) podejmuje wszelkie inne zadania zlecone przez Komisj¢ w dziedzinach objetych misja
Urzedu.

W sktad Urzedu wchodzi:



a) zarzad;

b) dyrektor zarzadzajacy i jego personel;
c) forum doradcze;

d) komitet naukowy i panele naukowe.

W sklad zarzadu wchodzi 14 cztonkéw powotanych przez Rade w wyniku konsultacji
z Parlamentem Europejskim i na podstawie listy sporzadzonej przez Komisj¢, ktdra zawiera
liczbe kandydatéw znacznie przewyzszajaca liczbe przewidzianych do obsadzenia stanowisk,
oraz przedstawiciel Komisji. Cztery osoby sposrod cztonkéw zarzadu powinny posiadacd
doswiadczenie zdobyte podczas pracy w organizacjach reprezentujacych interesy
konsumentéw 1 innych instytucji w tancuchu zywno$ciowym. Lista sporzadzona przez
Komisje¢ wraz ze stosowng dokumentacja jest dostarczana Parlamentowi Europejskiemu. Tak
szybko jak to jest mozliwe 1 w przeciggu trzech miesiecy od przedtozenia, Parlament
Europejski moze udostepni¢ swoje opinie do rozpatrzenia przez Rade, ktéra nastgpnie
wyznaczy sktad zarzadu. Cztonkowie zarzadu sa wyznaczani w taki sposob, aby zapewnic¢
najwyzsze standardy kompetencyjne, szeroki zakres wymaganej fachowos$ci, a wraz z
powyzszym mozliwie najszersza pod wzgledem geograficznym reprezentacje w obrebie Unii.

Kadencja cztonka zarzadu wynosi cztery lata i moze zosta¢ przedtuzona o kolejne cztery lata.
Jednak okres sprawowania pierwszego mandatu powinien wynosi¢ sze$¢ lat dla potowy
cztonkow Zarzad przyjmuje wewnetrzne zasady Urzedu na podstawie propozycji
przedlozonej przez dyrektora zarzadzajacego. Zasady te powinny zosta¢ opublikowane.
Zarzad wybiera sposréd swoich cztonkow przewodniczacego na okres dwoch lat, z
mozliwo$cig ponownego wyboru na to stanowisko. Zarzad uchwala swdj regulamin. O ile nie
okreslono tego inaczej, zarzad stanowi wigkszoscig swoich cztonkow.

Dyrektor zarzadzajacy jest wyznaczany przez zarzad w oparciu o liste¢ kandydatow
zaproponowanych przez Komisj¢ po otwartym konkursie stanowisk, ktory jest
przeprowadzany po ogloszeniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich i innych
stosownych dokumentach. Dyrektor jest wyznaczany na okres pigciu lat z mozliwoscig
ponownego mianowania na to stanowisko. Kandydat nominowany przez zarzad powinien
przed wyznaczeniem na stanowisko by¢ bezzwlocznie wezwany przez Parlament Europejski
do zlozenia os$wiadczenia 1 udzielenia odpowiedzi na pytania cztonkow tej instytucji.
Dyrektor zarzadzajacy moze by¢ usunigty ze swojego stanowiska na wniosek wigkszos$ci
cztonkow zarzadu.

Dyrektor zarzadzajacy jest przedstawicielem prawnym Urzedu 1 odpowiada za:
a) codzienng administracje¢ Urzedu,
b) przygotowywanie i konsultowanie z Komisjg propozycji programoéw pracy Urzedu;

c¢) implementacj¢ programéw pracy i wdrazanie decyzji zarzadu;



d) zapewnienie odpowiedniego wsparcia naukowego, technicznego i administracyjnego dla
komitetu naukowego i paneli naukowych;

e) zapewnienie, aby Urzad realizowal swoje zadania zgodnie z wymogami uzytkownikow, w
szczegblnosci z uwzglednieniem adekwatnos$ci §wiadczonych ustug 1 wykorzystanego czasu,

f)sporzadzenie projektu preliminarza budzetowego Urzgdu oraz o$§wiadczenia o wykonaniu
jego budzetu;

g) wszystkie sprawy personalne;

h) rozwijanie i utrzymywanie kontaktow z Parlamentem Europejskim oraz za zapewnienie
statego dialogu z jego odpowiednimi Komisjami.

Dyrektor zarzadzajacy przedstawia corocznie zarzadowi do zatwierdzenia:

a) projekt ogolnego sprawozdania obejmujacego wszystkie dzialania zarzadu w
poprzedzajacym roku;

b) projekty programéw prac.

Po przyjeciu przez =zarzad dyrektor zarzadzajacy przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Komisji i Panstwom Cztonkowskim programy prac, ktore sa
nastepnie publikowane. Dyrektor zarzadzajacy, po przyjeciu przez zarzad i do dnia 15
czerwca, przesyla Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji, Trybunatowi
Obrachunkowemu, Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu oraz Komitetowi Regionow
ogolne sprawozdanie Urzedu, ktore jest nastepnie publikowane. Dyrektor zarzadzajacy
przesyla corocznie wiladzy budzetowej wszelkie informacje istotne dla wyniku procedur
oceny.

W sklad forum doradczego wchodza przedstawiciele wtasciwych organdéw Panstw
Cztonkowskich, ktére realizujg zadania zblizone do wykonywanych przez Urzad. Kazde
Panstwo Czlonkowskie wyznacza jednego przedstawiciela. Przedstawiciele moga byc¢
zastgpowani przez zmiennikOw wyznaczonych w tym samym czasie. Cztonkowie forum
doradczego nie moga by¢ jednocze$nie cztonkami zarzadu. Forum doradcze stuzy rada
dyrektorowi zarzadzajacemu w zakresie wykonywania jego obowigzkéw zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem, w szczegdlnoSci w zakresie przygotowania propozycji
programu pracy Urzedu. Dyrektor zarzadzajacy moze rowniez zwraca¢ si¢ do forum
doradczego o porady w zakresie ustalania priorytetow dla opinii naukowych.

Forum doradcze ustanawia mechanizm wymiany informacji o potencjalnych zagrozeniach i
dzielenia si¢ wiedza w tym zakresie. Zapewnia wspOiprace miedzy Urzedem i wiasciwymi
organami Panstw Cztonkowskich.

Forum doradczemu przewodniczy dyrektor zarzadzajacy. Zebrania forum odbywaja si¢ na
zaproszenie przewodniczacego lub na zadanie przynajmniej jednej trzeciej jego cztonkow, nie
rzadziej jednak niz cztery razy do roku. Procedury operacyjne forum sg okreslone przez
zasady wewnetrzne Urzedu, ktore sg podawane do publicznej wiadomos$ci. Urzad zapewnia



forum doradczemu wsparcie techniczne i logistyczne oraz udost¢pnia Sekretariat na jego
zebrania.

Komitet naukowy i state panele naukowe s3 odpowiedzialne, kazdy w swoim zakresie
kompetencji, za przedktadanie Urzedowi opinii naukowych i w razie konieczno$ci powinny
mie¢ mozliwo$¢ organizowania przestuchan publicznych. Komitet naukowy jest
odpowiedzialny za ogdlng koordynacje niezbedna do zapewnienia spdjnosci proceduralnej
opinii naukowych, w szczegdlnosci z uwzglednieniem wdrazania procedur roboczych i
harmonizowania metod pracy. Komitet dostarcza opinii na temat problematyki
wielosektorowej objetej zakresem kompetencji wigcej niz jednego panelu naukowego i na
temat zagadnien, ktore nie sg objete zakresem kompetencji zadnego z paneli. W razie
koniecznosci, a szczeg6lnie w przypadku tematdéw, ktore nie sa objete zakresem kompetencji
zadnego z paneli, komitet naukowy powoluje grupy robocze. W takich przypadkach komitet
naukowy przygotowuje opini¢ naukowa w oparciu o ekspertyzy tych grup roboczych.

W sklad komitetu naukowego wchodza przewodniczacy paneli naukowych 1 szeSciu
niezaleznych ekspertow naukowych, ktorzy nie sa czlonkami ktéregokolwiek z paneli
naukowych. W sktad paneli naukowych wchodza niezalezni eksperci naukowi. Po powotaniu
Urzedu nalezy ustanowi¢ nastepujace panele:

a) panel ds. dodatkow do zywnosci i sktadnikéw pokarmowych dodawanych do zywnosci;
b) panel ds. dodatkéw 1 produktéw lub substancji wykorzystywanych w paszach;

c) panel ds. produktow ochrony roslin i ich pozostatosci;

d) panel ds. organizméw modyfikowanych genetycznie;

e) panel ds. produktow dietetycznych, zywienia i alergii,

f) panel ds. zagrozen biologicznych;

g) panel ds. srodkéw trujacych w tancuchu zywnosciowym;

h) panel ds. zdrowia 1 warunkéw hodowli zwierzat;

1)panel ds. zdrowia roslin;

J)panel ds. materialdw pozostajacych w kontakcie z Zywnos$cig, enzymow, aromatow oraz
substancji pomagajacych w przetwarzaniu.

Liczba i nazwy paneli naukowych moga by¢ zmieniane wraz z rozwojem naukowo -
technicznym przez Komisje, na zgdanie Urz¢du. Na wniosek Urzedu liczba i nazwy paneli
naukowych mogg by¢ dostosowane przez Komisj¢ do postgpu naukowo-technicznego.
Czlonkowie komitetu naukowego, ktorzy nie sg cztonkami paneli naukowych 1 czlonkowie
paneli naukowych powinni by¢ wyznaczani przez zarzad dzialajacy zgodnie z wnioskiem
dyrektora zarzadzajacego, na okres trzech lat z mozliwosciag ponownego wyznaczenia, po
uprzednim ogloszeniu wezwania do skladania deklaracji zainteresowania w Dzienniku
Urzgdowym Wspdlnot Europejskich, w wiodacych wydawnictwach naukowych i na stronie



internetowej Urzedu. Komitet naukowy i kazdy z paneli naukowych powinny wybra¢ sposrod
swoich cztonkéw przewodniczacego i po dwoch wiceprzewodniczacych. Komitet naukowy i
panele naukowe dzialaja w oparciu o decyzje podejmowane przez wigkszo$¢ cztonkow.
Opinie mniejszo$ci sg protokotowane.

1. http://www.efsa.europa.eu/en/aboutefsa.htm

Rozdziat II Rozporzadzenia

Rozporzadzenie (WE) Nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa ZywnosSci oraz
ustanawiajace procedury w zaKkresie bezpieczenstwa zywnosci

z dnia 28 stycznia 2002 r.
PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w szczegodlnosci jego art.
37, 95, 133 oraz art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji(l),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spoiecznego(z) ,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Region(')w(3),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Swobodny przeptyw bezpiecznej 1 zdrowej zywnosci jest waznym aspektem rynku
wewnetrznego 1 przyczynia si¢ znaczaco do zdrowia i1 ogolnego dobra obywateli oraz do ich
interesOw socjalnych i gospodarczych.

! Dz.U.UE L z dnia 1 lutego 2002 r.



(2) Zgodnie z polityka Wspolnoty powinien by¢ zapewniony wysoki poziom ochrony
zycia i zdrowia ludzkiego.

(3) Swobodny przeptyw zywnosci i pasz we Wspolnocie moze zosta¢ zrealizowany tylko
wtedy, gdy wymagania w zakresie bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz nie beda si¢ rdznié
znaczaco miedzy Panstwami Cztonkowskimi.

(4) Istnieja powazne roznice w odniesieniu do koncepcji, zasad i procedur prawa
zywnos$ciowego w Panstwach Cztonkowskich. Jezeli Panstwa Czlonkowskie przyjma $rodki
regulujgce sfere zywnosci, roznice te moga zahamowac swobodny przeptyw zywnosci,
stworzy¢ nierowne warunki dla konkurencji 1 w ten sposob mogg bezposrednio wptynaé na
funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(5) Zgodnie z powyzszym konieczne jest, aby te koncepcje, zasady i procedury zostaly
zblizone do siebie tak, by utworzy¢ wspolng podstawe dla §rodkow regulujacych kwestie
zwigzane z zywnos$cig i pasza, podejmowane w Panstwach Cztonkowskich i na poziomie
Wspdlnoty. Jednakze konieczne jest zapewnienie wystarczajacego czasu dla dostosowania
wszelkich sprzecznych przepisow w istniejacym ustawodawstwie, zarowno na plaszczyznie
krajowej jak i catej Wspolnoty. Konieczne jest rowniez, aby stosowne ustawodawstwo byto
stosowane w $wietle zasad wyznaczonych przez niniejsze rozporzadzenie, do momentu
dokonania adaptacji.

(6) Woda jest spozywana bezposrednio lub posrednio podobnie jak inny pokarm i dlatego
tez przyczynia si¢ do ogolnego narazenia konsumenta na dzialanie spozywanych substancji,
facznie z zanieczyszczeniami chemicznymi 1 mikrobiologicznymi. Niemniej jednak, poniewaz
jakos¢ wody przeznaczonej do konsumpcji przez cztowieka jest juz kontrolowana przez
dyrektywy Rady 80/778/EWG® oraz 98/83/WE®), wystarczy w kwestii wody odnies¢ sie do
norm okreslonych w art. 6 dyrektywy 98/83/WE.

(7) W konteks$cie prawa zywnosciowego nalezy wzia¢ rdwniez pod uwage wymagania
dla pasz, tacznie z ich produkcja i uzywaniem, tam gdzie pasze sg przeznaczone dla zwierzat
stuzacych do produkcji zywnos$ci. Pozostaje to bez uszczerbku dla podobnych wymagan,
ktore do tej pory mialy zastosowanie, i ktore beda stosowane w przysztosci w zakresie
przepisOw dotyczacych pasz, ktoére maja zastosowanie do wszystkich zwierzat, tacznie ze
zwierz¢tami domowymi.

(8) Wspdlnota wybrala wysoki poziom ochrony zdrowia, odpowiedni dla rozwoju prawa
zywnos$ciowego, ktory jest przez nig stosowany w niedyskryminacyjny sposob, bez znaczenia
czy dokonuje si¢ handlu zywno$cig lub paszami na rynkach wewnetrznych czy w skali
migdzynarodowe;.

(9) Konieczne jest, aby zapewni¢ zaufanie konsumentéw i innych oséb bezposrednio
zainteresowanych oraz partneréw handlowych, wobec procesu decyzyjnego, w ramach
ktorego tworzone jest prawo zywnosciowe, wobec jego bazy naukowej oraz struktur i
niezaleznos$ci instytucji chronigcych zdrowie 1 inne wartos$ci.



(10) Doswiadczenie wykazato, ze konieczne jest przyjecie srodkow, ktorych celem jest
zagwarantowanie, aby niebezpieczna zywno$¢ nie byla wprowadzana do obrotu i
zagwarantowanie istnienia systemow, ktore identyfikuja i1 odpowiadaja na problemy
bezpieczenstwa zywnosci w celu zapewnienia wlasciwego funkcjonowania rynkéw
wewnetrznych oraz, aby chroni¢ zdrowie ludzkie. Podobne zagadnienia powinny zostac
podniesione w stosunku do pasz.

(11) W celu zastosowania wystarczajagco wszechstronnego 1 zintegrowanego podejscia do
bezpieczenstwa zywnosci, powinna istnie¢ szeroka definicja prawa zywnos$ciowego,
obejmujgca szeroki zakres przepisOw majgcych bezposredni lub posredni wplyw na
bezpieczenstwo zywnosci 1 pasz, tacznie z przepisami w zakresie materiatow 1 artykulow,
ktéore na poziomie podstawowej produkcji maja kontakt z zywnos$cia, paszami i innymi
produktami rolnymi.

(12) W celu zapewnienia bezpieczenstwa zywnos$ci, konieczne jest uwzglednienie
wszystkich aspektow lancucha produkcji zywnos$ci poczawszy od produkcji podstawowej i
produkcji pasz, az do sprzedazy lub dostawy zywnosci do konsumenta, poniewaz kazdy
element moze mie¢ potencjalny wplyw na bezpieczenstwo zywnosci.

(13) Doswiadczenie pokazato, ze z tego powodu konieczne jest, aby uwzglednic¢
produkcje, wytwarzanie, transport 1 dystrybucje paszy podawanej zwierzgtom stuzagcym do
produkcji zywnosci, tacznie z hodowla zwierzat, ktore moga by¢ uzyte jako pasza na farmach
rybnych, poniewaz przypadkowe lub celowe zanieczyszczenie paszy oraz falszerstwa z tym
zwigzane moga mie¢ bezposredni lub posredni wplyw na bezpieczenstwo zywnosci.

(14) Z tego samego powodu konieczne jest, aby wzig¢ pod uwage inne praktyki i naktady
rolne na poziomie produkcji podstawowej 1 ich potencjalny wptyw na ogdlne bezpieczenstwo
Zywnosci.

(15) Sie¢ najlepszych laboratoriéw na poziomie regionalnym i/lub mig¢dzyregionalnym,
ktorych celem bedzie zapewnienie stalego monitorowania bezpieczenstwa zywnos$ci, moglaby
odgrywac znaczacg role w zapobieganiu potencjalnym zagrozeniom dla zdrowia obywateli.

(16) Srodki przyjete przez Panstwa Cztonkowskie i Wspolnote, dotyczace zywnosci ipasz
powinny by¢ ogélnie oparte o analize zagrozen, poza przypadkami gdzie ze wzgledu na
okolicznosci lub nature $rodka nie jest to odpowiednie. Uciekanie si¢ do analizy zagrozen
przedprzyjeciem takich srodkow powinno prowadzi¢ do uniknigcia nieuzasadnionych barier
w stosunku do swobodnego przepltywu srodkow spozywczych.

(17) W przypadku gdy prawo zywno$ciowe ma na celu redukcje, wyeliminowanie lub
uniknigcie ryzyka utraty zdrowia, trzy powigzane ze sobg skladniki analizy zagrozen - ocena
zagrozen, zarzadzanie zagrozeniami i1 komunikacja zagrozen - zapewniajg systematyczng
metodologie dla okreslenia efektywnych, wspotmiernych i1 skierowanych we wilasciwym
kierunku §rodkow lub innych dziatan, majacych na celu ochrone zdrowia.



(18) W celu zapewnienia zaufania do bazy naukowej prawa zywno$ciowego nalezy
podja¢ ocen¢ zagrozen w niezalezny, obiektywny i przejrzysty sposob, na podstawie
dostepnych informacji i danych naukowych.

(19) Uwaza sig, ze naukowa ocena ryzyka nie moze, w pewnych przypadkach,
samodzielnie dostarczy¢ wszystkich informacji, na ktérych nalezy opiera¢ decyzj¢ w zakresie
zarzadzania ryzykiem oraz, ze inne czynniki zwigzane z rozpatrywang sprawg powinny by¢
brane pod uwage w sposéb prawnie uzasadniony, tacznie z czynnikami spotecznymi,
gospodarczymi, zwigzanymi z tradycja, etycznymi i Srodowiskowymi oraz mozliwoscig ich
kontroli.

(20) Zasada ostrozno$ci zostala przywotlana, aby zapewni¢ ochron¢ zdrowia we
Wspdlnocie, w ten sposéb stwarzajac bariery dla swobodnego przeptywu zywnosci i pasz.
Dlatego tez konieczne jest wypracowanie wspolnej podstawy w calej Wspolnocie dla
stosowania tej zasady.

(21) W tych konkretnych przypadkach, kiedy istnieje ryzyko utraty zycia lub zdrowia, a
kiedy panuje niepewno$¢ naukowa, zasada ostroznosci zapewnia mechanizm dla okre$lania
srodkow zarzadzajacych ryzykiem lub innych dziatan w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia, jaki wybrany zostat we Wspolnocie.

(22) Bezpieczenstwo zywnosci i zabezpieczenie interesow konsumenta coraz bardziej
staje si¢ przedmiotem zainteresowania ogotu spoteczenstwa, organizacji pozarzadowych,
stowarzyszen zawodowych, miedzynarodowych partneréw handlowych 1 organizacji
handlowych. Konieczne jest zapewnienie zaufania klienta i zaufania partnerow handlowych
poprzez otwarty 1 zrozumiaty rozwQj prawa zywnosciowego oraz dzigki podejmowaniu przez
wtladze publiczne odpowiednich krokoéw majacych na celu informowanie spoteczenstwa, tam
gdzie istnieja uzasadnione powody, aby podejrzewac, iz Zywno$¢ moze stwarza¢ zagrozenie
dla zdrowia.

(23) Bezpieczenstwo i zaufanie konsumentow we Wspodlnocie 1 w panstwach trzecich ma
najwazniejsze znaczenie. Wspolnota jest znaczacym globalnym nabywcg zywnosci 1 pasz, 1 w
tym kontekscie uczestniczy ona w miedzynarodowych umowach handlowych, przyczynia si¢
do rozwoju miedzynarodowych standardéw, na ktorych opiera si¢ prawo zywnosciowe i
wspiera ona zasade wolnego handlu bezpiecznymi paszami 1 bezpieczng, zdrowg zywnoscig
w sposob niedyskryminujacy nikogo, postepujac zgodnie z praktyka uczciwego i etycznego
handlu.

(24) Konieczne jest zapewnienie, ze zywno$¢ 1 pasze wywozone lub powtornie
wywozone ze Wspolnoty sa zgodne z prawem wspolnotowym lub wymaganiami,
wprowadzonymi przez kraj przywozu. W innych okolicznosciach, Zzywnos¢ 1 pasze moga by¢
tylko wtedy wywozone lub powtdrnie wywozone, jezeli wyrazi na to zgode kraj przywozu.
Niemniej jednak, nawet w przypadku gdy jest zgoda kraju przywozu, konieczne jest, aby
zapewnic¢, ze zywnos¢ szkodliwa dla zdrowia lub niebezpieczne pasze nie s3 wywozone lub
ponownie wywozone.



(25) Konieczne jest stworzenie ogolnych zasad, na podstawie, ktorych mozna handlowac
zywnoscia 1 paszami oraz celow i zasad dla wniesienia przez Wspdlnote wkiadu w rozwoj
migdzynarodowych standardow i uméw handlowych.

(26) Niektore Panstwa Czlonkowskie, w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, przyjety
ustawodawstwo horyzontalne, naktadajac w szczegdlnosci na przedsigbiorcow og6lny
obowigzek wprowadzania na rynek wylacznie zywnosci, ktora jest bezpieczna. Jednakze te
Panstwa Cztonkowskie stosujg rdzne podstawowe kryteria stuzace ustaleniu czy zywnos¢ jest
bezpieczna. Bioragc pod uwage istniejace rdznice w podejsciu do tego tematu oraz brak
ustawodawstwa horyzontalnego w innych Panstwach Cztonkowskich, handel Zzywnoscig
narazony jest na istnienie barier. Podobne bariery moga w analogiczny sposéb powstaé dla
handlu paszami.

(27) Dlatego tez konieczne jest, aby ustanowi¢ ogdlne wymagania wobec wylacznie
bezpiecznej zywnosci 1 pasz, wprowadzanych na rynek tak, aby zapewni¢ efektywne
funkcjonowanie wewnetrznego rynku tych produktow.

(28) Doswiadczenie dowodzi, ze funkcjonowanie rynku wewngtrznego zywnosci 1 pasz
moze by¢ zagrozone, jezeli nie jest mozliwe monitorowanie ruchu zywnosci 1 pasz. Dlatego
tez konieczne jest ustanowienie catosciowego Systemu monitorowania ruchu w handlu
Zywnoscia 1 paszami tak, aby moglo mie¢ miejsce ukierunkowane i precyzyjne wycofanie z
rynku lub, aby mozna poda¢ informacj¢ konsumentom lub urzednikom odpowiedzialnym za
kontrolg 1 wskutek tego unikng¢ ewentualnych zbednych zakidcen o szerokim zasiegu, w
przypadku problemow z bezpieczenstwem zywnosci.

(29) Nalezy zapewni¢, aby przedsiebiorstwo sektora zywno$ciowego lub paszowego,
facznie z importerem, moglo by¢ utozsamiane przynajmniej z przedsigbiorstwem, z ktdrego
dostarczona zostata zywno$¢, pasza, zwierzeta badZz substancja, ktora moze byé zawarta
wzywnosci lub paszy, w celu zapewnienia mozliwosci ich lokalizacji na wszystkich etapach
dochodzenia.

(30) Przedsiebiorcy, prowadzacy dziatalnos¢ zwigzang z zywno$cia moga w najlepszy
sposob okresli¢ bezpieczny system dostarczania zywno$ci 1 zapewni¢ bezpieczenstwo
zywnosci, ktorg dostarczajg. Powinni oni by¢ w pierwszym rzedzie odpowiedzialni wobec
prawa za zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci. Chociaz zasada ta istnieje w niektorych
Panstwach Cztonkowskich i obszarach prawa zywnosciowego, w innych obszarach jest to
niejasne lub zakladana jest inna odpowiedzialno$¢ przez wlasciwe wiladze Panstw
Cztonkowskich poprzez przeprowadzane przez nie dziatania kontrolne. Rozbieznosci takie
narazaja handel na tworzenie barier i zaklocaja konkurencj¢ miedzy przedsigbiorstwami
zywnosciowymi w roznych Panstwach Czlonkowskich.

(31) Podobne wymagania powinny mie¢ zastosowanie wobec pasz i przedsigbiorcow
prowadzacych dziatalno$¢ zwigzang z paszami.



(32) Baza naukowa i techniczna dla ustawodawstwa Wspolnoty odnoszacego si¢ do
bezpieczenstwa zywnos$ci 1 pasz, powinna przyczynia¢ si¢ do osiggania wysokiego poziomu
ochrony zdrowia we Wspolnocie. Wspdlnota powinna mie¢ dostep do wsparcia technicznego
o wysokiej jakos$ci, cechujacego si¢ niezalezno$cig i wydajnoscia.

(33) Zagadnienia naukowe i techniczne zwigzane z bezpieczenstwem Zywnosci i pasz
stajg si¢ coraz bardziej wazne 1 zlozone. Ustanowienie Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci, zwanego dalej "Urzedem", powinno wzmacniaé obecny system
wsparcia naukowego 1 technicznego, ktory nie jest juz w stanie odpowiada¢ na wzrastajace
wymagania wobec niego.

(34) Zgodnie z ogélnymi zasadami prawa zywnos$ciowego, Urzad powinien podjac si¢
roli niezaleznego naukowego punktu odniesienia w ocenie ryzyka i postepujac w ten sposodb
powinien pomagaé¢ w zapewnieniu dobrego funkcjonowania rynku wewnetrznego. Moze by¢
on wezwany do wydania opinii na sporne tematy naukowe, w ten sposob umozliwiajac
instytucjom Wspolnoty i Panstw Czlonkowskich podejmowanie decyzji zarzadzajacych
ryzykiem wedlug dostarczonych informacji, ktére konieczne sg, aby zapewnié
bezpieczenstwo zywnosci 1 pasz, 1 jednoczesnie pomaga¢ w uniknieciu fragmentacji rynku
wewnetrznego wskutek przyjecia nieuzasadnionych lub zbgdnych utrudnien dla swobodnego
przeptywu zZywnosci 1 pasz.

(35) Urzad powinien by¢ niezaleznym naukowym zrédtem porad, informacji i
informowania o ryzyku w celu polepszenia zaufania konsumenta; niemniej jednak w celu
promowania Spojnosci migdzy funkcjami oceny ryzyka, zarzadzaniem ryzykiem i
informowaniem o ryzyku, wzmocnione powinno by¢ powigzanie migdzy oceniajagcymi
ryzyko 1 zarzadzajacymi nim.

(36) Urzad powinien zapewni¢ wszechstronne, niezalezne i naukowe spojrzenie na
bezpieczenstwo i inne aspekty catych tancuchéw zaopatrzenia w Zywno$¢ i pasze, co oznacza
szeroko pojeta odpowiedzialno§¢ Urzedu. Powinno to dotyczy¢ zagadnien majacych
bezposredni lub posredni wplyw na bezpieczenstwo tancuchdéw dostaw zywnos$ci 1 pasz,
zdrowie zwierzat i opiek¢ nad nimi, oraz zdrowie ro$lin. Jednakze konieczne jest zapewnienie
tego, aby Urzad skupit si¢ na bezpieczenstwie zywnosci. Tak wiec jego misja odnosnie do
zagadnien zwigzanych ze zdrowiem zwierzat, opieka nad zwierzgtami 1 zdrowiem roSlin,
ktére nie s3 zwigzane z bezpieczenstwem lancuchéow dostaw zywnosci powinna by¢
ograniczona do zapewniania opinii naukowych. Misja Urzgdu powinna réwniez dotyczy¢
doradztwa naukowego oraz wsparcia naukowo-technicznego w zakresie zywienia ludnoséci w
zwigzku z ustawodawstwem wspolnotowym, a takze pomocy dla Komisji, na jej zadanie, w
zakresie komunikacji zwigzanej z programami ochrony zdrowia.

(37) Poniewaz niektore produkty, ktore uzyskaly zezwolenie zgodnie z prawem
zywnos$ciowym takie jak pestycydy lub dodatki do pasz zwierzecych mogg tworzyc
zagrozenie dla srodowiska lub dla bezpieczenstwa pracownikéw, Urzad powinien rowniez
oceni¢ pewne aspekty srodowiskowe oraz bezpieczenstwa pracy zgodnie z odpowiednim
ustawodawstwem.



(38) W celu uniknigcia podwajania si¢ ocen naukowych 1 zwigzanych z nimi opinii
naukowych na temat organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO), Urzad powinien
réwniez wydawaé opinie naukowe na temat produktow innych niz Zywno$¢ i pasze,
zwigzanych z organizmami zmodyfikowanymi genetycznie i okre§lonych przez dyrektywe
2001/18/WE'", bez uszczerbku dla procedur ustanowionych w tej sprawie.

(39) Poprzez dostarczenie wsparcia w sprawach naukowych Urzad powinien wlozy¢ swoj
wktad w role Wspolnoty i Panstw Czlonkowskich polegajaca na rozwoju i ustanawianiu
migdzynarodowych standardéw 1 uméw handlowych w zakresie bezpieczenstwa zywnosci.

(40) Istotne jest zaufanie instytucji Wspolnoty, ogotu spoteczenstwa i zainteresowanych
stron wobec Urzgdu. W tym celu niezmiernie wazne jest zagwarantowanie jego niezaleznosci,
wysokiej jakosci naukowej, przejrzystosci i skutecznosci. Niezbedna jest rOwniez wspdlpraca
z Panstwami Cztonkowskimi.

(41) W tym celu zarzad powinien by¢ powotany w taki sposob, aby zagwarantowac
najwyzszy standard kompetencji, szeroki zakres odpowiedniej wiedzy eksperckiej, na
przyktad w zakresie zarzadzania i administracji publicznej i najszersza dystrybucje pod
wzgledem geograficznymw ramach Unii. Powinno to by¢ utatwione poprzez rotacje cztonkow
zarzadu z roznych panstw, bez zadnego stanowiska zarezerwowanego dla obywateli,
ktoregokolwiek z Panstw Cztonkowskich.

(42) Urzad powinien dysponowac sSrodkami shluzacymi realizacji wszystkich zadan
wymaganych w celu umozliwienia mu wykonywania swojej roli.

(43) Zarzad powinien mie¢ uprawnienia niezbedne do ustalania budzetu, kontroli jego
realizacji, ustanawiania zasad wewnetrznych, przyjmowania regulacji finansowych,
mianowania cztonkéw komitetu naukowego 1 paneli naukowych i1 mianowania dyrektora
zarzadzajacego.

(44) W celu efektywnego funkcjonowania Urzad powinien S$cisle wspotpracowaé z
wlasciwymi organami w Panstwach Cztonkowskich. Powinno by¢ stworzone forum doradcze,
aby doradza¢ dyrektorowi wykonawczemu, w celu ustanowienia mechanizmu wymiany
informacji i, aby zapewni¢ $cisla wspotprace szczegélnie pod wzgledem systemu wymiany
informacji. Wspotpraca i odpowiednia wymiana informacji powinna rowniez zminimalizowac
potencjat rozbieznosci opinii naukowych.

(45) Urzad powinien przejac role komitetéw naukowych wspotpracujacych z Komisjag w
zakresie wystawiania opinii naukowych lezacych w zakresie ich kompetencji. Konieczna jest
reorganizacja tych komitetow, aby zapewni¢ wigksza konsekwencj¢ naukowa odno$nie do
taficucha dostaw Zywnosci 1, aby umozliwi¢ im bardziej efektywna prace. Komitet naukowy 1
stale panele naukowe powinny, wiec by¢ zalozone w ramach Urzedu, aby dostarczaé
wspomniane opinie.



(46) W celu zagwarantowania niezaleznosci, cztonkowie komitetu naukowego 1 paneli
powinni by¢ niezaleznymi naukowcami rekrutowanymi na podstawie otwartej procedury
aplikacji.

(47) Rola Urzedu jako niezaleznego naukowego punktu odniesienia oznacza, ze opinia
naukowa moze by¢ zazadana nie tylko przez Komisje, ale réwniez przez Parlament
Europejski 1 Panstwa Czlonkowskie. W celu zapewnienia mozliwos$ci zarzadzania i zgodnosci
procesu porad naukowych, Urzad powinien méc odmawia¢ lub zmieni¢ zadanie, na podstawie
wczesniej okreslonych kryteriow, dostarczajgc uzasadnienie takiej decyzji. Powinny by¢
rowniez podjete kroki majace na celu uniknigcie rozbiezno$ci opinii naukowych, a w
przypadku ich zaistnienia migdzy organami naukowymi, powinny istnie¢ procedury, ktore
rozstrzygaja takie rozbieznosci lub zapewniaja przejrzysta podstawe informacji naukowych
dla kierownikow zarzadzajacych ryzykiem.

(48) Urzad powinien by¢ roéwniez w stanie zleca¢ badania naukowe, konieczne do
wykonywania swoich obowigzkow i jednocze$nie zapewnia¢, aby powigzania ustanowione
przez nie z Komisjg i Panstwami Cztonkowskimi zapobiegaty podwajaniu si¢ wysitku.
Powinno to by¢ realizowane w sposob otwarty i1 przejrzysty, a Urzad powinien wzig¢ pod
uwage istniejaca wiedze ekspercka i struktury istniejagce we Wspdlnocie.

(49) Brak efektywnego systemu, na poziomie Wspolnoty, stuzacego zbieraniu i analizie
danych na temat lancucha dostawy zywno$ci uwazane jest za powazne niedociggnigcie.
Powinien, wigc ustanowiony by¢ system do zbierania i1 analizy odpowiednich danych w
zakresie dziatalnos$ci Urzedu. System ten ma mie¢ forme sieci, koordynowanej przez Urzad.
Wymagany jest roéwniez przeglad sieci, ktore juz zbierajg wspdlnotowe dane w zakresie
dziatalnosci Urzedu.

(50) Lepsza identyfikacja powstajacych zagrozen moze by¢ w dluzszym terminie
glownym instrumentem zapobiegawczym, ktory jest do dyspozycji Panstw Cztonkowskich 1
Wspolnoty w wykonywaniu ich polityki. Dlatego tez, konieczne jest wyznaczenie Urzedowi
wstepnego zadania zbierania informacji, czujnos$ci i1 zapewniania informacji na temat
powstajacych zagrozen majac na uwadze ich zapobieganie.

(51) Ustanowienie Urzedu powinno umozliwi¢ Panstwom Czlonkowskim wigksze
zaangazowanie w procedury naukowe. Dlatego powinna istnie¢ §cista wspotpraca miedzy
Urzgdem 1 Panstwami Cztonkowskimi. W szczeg6élnosci Urzad powinien mdc przydzielaé
pewne zadania organizacjom w Panstwach Cztonkowskich.

(52) Konieczne jest zapewnienie rdéwnowagi miedzy potrzeba realizacji zadan z
wykorzystaniem organizacji narodowych na rzecz Urzgdu, a potrzeba zapewnienia tego, aby
zadania te byly realizowane zgodnie z kryteriami ustanowionymi dla nich, w celu zachowania
ogolnej spojnosci. Istniejagce procedury, dla przydzielania zadanh naukowych Panstwom
Czlonkowskim, w szczegolnosci biorac pod uwage ocene akt sprawy prezentowanej przez
dany przemyst do autoryzacji okreslonych substancji, produktéw lub procedur, powinny by¢
ponownie zbadane w ciggu roku majac na wzgledzie ustanowienie Urzedu i1 nowe



udogodnienia, jakie one zapewniajg. Procedury oceny powinny pozosta¢ przynajmniej tak
surowe jak poprzednio.

(53) Komisja pozostaje w pelni odpowiedzialna za komunikowanie srodkéw zarzadzania
ryzykiem. Dlatego tez odpowiednie informacje powinny by¢ wymieniane mi¢dzy Urzgdem i
Komisjg. Scista wspolpraca migdzy Urzedem, Komisja i Panstwami Czlonkowskimi jest
rowniez konieczna, aby zapewni¢ spdjnos¢ procesu globalnej komunikacji.

(54) Niezalezno$¢ Urzegdu i1 jego rola w informowaniu spoteczenstwa oznaczaja, ze
powinien on by¢ w stanie komunikowac¢ si¢ autonomicznie w zakresie swojej kompetenciji,
czego celem jest zapewnienie obiektywnej, rzetelnej 1 fatwo zrozumialej informacji.

(55) Odpowiednia wspoélpraca z Panstwami Cztonkowskimi i innymi zainteresowanymi
stronami jest konieczna szczegodlnie na polu kampanii informacji publicznej, aby wzig¢ pod
uwage wszelkie parametry regionalne i powigzania z polityka w zakresie zdrowia.

(56) Poza zasadami dzialania opartymi na niezaleznos$ci i przejrzystosci, Urzad powinien
by¢ organizacja otwartg na kontakty z konsumentami i innymi zainteresowanymi grupami.

(57) Urzad powinien by¢ finansowany z og6lnego budzetu Unii Europejskiej. Jednakze w
$wietle posiadanych do$wiadczen, szczegodlnie odnos$nie do przetwarzania akt spraw
przedstawianych przez przemyst do autoryzacji, w ciggu trzech lat od wejscia niniejszego
rozporzadzenia w Zzycie powinna by¢ wzigta pod uwage mozliwos¢ optat. Procedura
budzetowa Wspolnoty pozostaje nadal stosowana w zakresie subsydiow, ktorymi obcigzany
jest ogdlny budzet Unii Europejskiej. Ponadto, rewizja ksigg powinna by¢ przeprowadzona
przez Trybunal Obrachunkowy.

(58) Konieczne jest pozwolenie na uczestnictwo krajom europejskim, ktore nie sg
cztonkami Unii Europejskiej, a ktore zawarly umowy zobowiazujace ich do transponowania 1
wdrozenia prawodawstwa wspolnotowego w dziedzinie objetej niniejszym rozporzadzeniem.

(59) System szybkiego alarmowania juz istnieje w ramach dyrektywy Rady 92/59/EWG z
dnia 29 czerwca 1992 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow®. Zakres
istniejacego systemu obejmuje zywnos¢ 1 artykuly przemystowe, ale nie pasze. Niedawne
kryzysy zywno$ciowe pokazaty potrzebe utworzenia ulepszonego 1 poszerzonego systemu
wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i paszach. Ten skorygowany system
powinien by¢ zarzadzany przez Komisj¢ i obejmowac Panstwa Cztonkowskie, Komisje i
Urzad jako czlonkow sieci. System nie powinien obejmowac przepisow wspolnotowych w
zakresie wczesnej wymiany informacji w przypadku stanu zagrozenia radiologicznego w
rozumieniu decyzji Rady 87/600/Euroatom®.

(60) Niedawne wypadki zwigzane z bezpieczenstwem zywnosci pokazaty, Ze istnieje
potrzeba ustanowienia odpowiednich s$rodkow w sytuacjach stanu zagrozenia, ktore
zapewnityby, ze wszelka zywno$¢, niezaleznie od jej typu 1 pochodzenia oraz wszelka pasza
powinny by¢ poddane wspolnym s$rodkom w przypadku powaznego zagrozenia zdrowia
ludzkiego, zdrowia zwierzat lub Srodowiska naturalnego. Takie calo$ciowe podejscie do



srodkoOw bezpieczenstwa zywnos$ci w stanie zagrozenia powinno pozwoli¢ na podjecie
efektywnych dziatan i zapobieganie sztucznym réznicom w traktowaniu powaznego
zagrozenia w odniesieniu do Zywnosci i pasz.

(61) Niedawne kryzysy zywnosciowe pokazaly rowniez korzysci ptynace dla Komisji z
posiadania odpowiednio przyjetych, szybszych procedur zarzadzania kryzysami. Takie
procedury organizacyjne powinny umozliwi¢ poprawienie koordynacji wysitkow 1 okreslenie
najbardziej efektywnych srodkéw na podstawie najlepszych informacji naukowych. Dlatego
tez, skorygowane procedury powinny wzig¢ pod uwage odpowiedzialnosci Urzedu i powinny
zapewni¢ jemu naukowg i techniczng pomoc w formie doradztwa w przypadku kryzysu
Zywnos$ciowego.

(62) W celu zapewnienia bardziej efektywnego i wszechstronnego podejscia do tancucha
zywno$ciowego, powinien by¢ ustanowiony Komitet ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat, aby zastapi¢ Staly Komitet Weterynaryjny, Staly Komitet ds. Srodkow
Spozywczych i Staty Komitet ds. Materialtow Paszowych. Zgodnie z tym, decyzja Rady
68/361/EWG™, 69/414/EWG™, oraz 70/371/EWG™ powinny zosta¢ uchylone. Z tego
samego powodu Komitet ds. Lancucha Zywnos$ciowego i Zdrowia Zwierzat powinien
zastgpi¢ rowniez Staty Komitet ds. Zdrowia Ros$lin w zwigzku ze swoimi kompetencjami (co
sie tyczy dyrektyw 76/895/EWG™, 86/362/EWG™, 86/363/[EWG™, 90/642/EWG)™® |
91/414/EWG® w sprawie §rodkéw ochrony roslin i ustalenia maksymalnych pozioméw ich
pozostatosci.

(63) Srodki konieczne do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ przyjete
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg procedury
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komis;j i19),

(64) Konieczne jest, aby przedsigbiorcy posiadali wystarczajacy czas, aby przystosowac
si¢ do niektorych z wymagan, ustanowionych na mocy niniejszego rozporzadzenia i, aby
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci rozpoczal swoja dziatalno$¢ w dniu 1
stycznia 2002 r.

(65) Wazne jest, aby unikng¢ niejasno$ci migdzy zakresami dziatan Urzedu 1
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych (EMEA), ustanowiong na mocy
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/9319. w konsekwencji konieczne jest zalozenie, ze
niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji przyznanych EMEA na
mocy ustawodawstwa wspolnotowego, lacznie z kompetencjami przyznanymi przez
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajace procedure
wspolnotowa dla ustanowienia maksymalnego limitu pozostatosci leczniczych produktéw
weterynaryjnych w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzqcego(zo).

(66) Zapewnienie zblizenia koncepcji, zasad 1 procedur tworzacych wspdlng podstawe
dla prawa zywnos$ciowego we WspoOlnocie 1 ustanowienie Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci jest konieczne i wlasciwe dla osiagniecia podstawowych celow
niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie z zasadg proporcjonalnos$ci, okreslong w art. 5 Traktatu,



niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne, aby osiggna¢ oczekiwane
cele,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL |
ZAKRES | DEFINICJE
Artykul 1
Cel i zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie tworzy podstawy do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego 1 interesow konsumentdw zwigzanych z zywnoS$cia, ze
szczegolnym uwzglednieniem zréznicowania podazy zywnosci, w tym produktow
tradycyjnych, z jednoczesnym zapewnieniem sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego. w sprawie

Rozporzadzenie okresla wspolne zasady i obowigzki, $rodki umozliwiajace stworzenie
solidnej bazy naukowej, skuteczne ustalenia i procedury organizacyjne wspierajace
podejmowanie decyzji w sprawach bezpieczenstwa zywnosci i pasz.

2. Do celow ust. 1 niniejsze rozporzadzenie ustanawia ogoélne zasady regulujace sprawy
zywnosci 1 pasz w 0golnosci, a bezpieczenstwo zywnosci 1 pasz w szczeg6lnosci, na poziomie
Wspolnoty 1 krajowym.

Rozporzadzenie ustanawia Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci.

Rozporzadzenie okresla procedury w sprawach majacych bezposredni lub posredni
wplyw na bezpieczenstwo zywnosci 1 pasz.

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wszystkich etapéw produkcji, przetwarzania i
dystrybucji zywnoS$ci 1 pasz. Nie ma zastosowania do produkcji podstawowej na wiasny
uzytek lub do domowego przygotowania, obrobki lub przechowywania do wtasnego spozycia.

Artykutl 2
Definicja "zywnosci"

Do celow niniejszego rozporzadzenia "zywnos$¢" (lub "Srodek spozywczy") oznacza
jakiekolwiek substancje lub produkty, przetworzone, cz¢$ciowo przetworzone lub
nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia przez ludzi lub, ktérych spozycia przez ludzi
mozna si¢ spodziewac.

"Srodek spozywczy" obejmuje napoje, gume do zucia i wszelkie substancje, acznie z
woda, $wiadomie dodane do zywnos$ci podczas jej wytwarzania, przygotowania lub obrobki.



Definicja ta obejmuje wod¢ zgodng z normami okreslonymi zgodnie z art. 6 dyrektywy
98/83/WE 1 bez uszczerbku dla wymogdéw dyrektyw 80/778/EWG i1 98/83/WE.

f)
9)

h)

"Srodek spozywczy" nie obejmuje:
pasz;

zwierzat zywych, chyba ze maja by¢ one wprowadzone na rynek do spozycia przez
ludzi;

roslin przed dokonaniem zbioréw;

produktow leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/EWG@ i 92/73/EWG @
kosmetykow w rozumieniu dyrektywy Rady 76/ 768/EWG®;

tytoniu i wyrobdw tytoniowych w rozumieniu dyrektywy Rady 89/ 622/EWG®Y;

narkotykéw lub substancji psychotropowych w rozumieniu Jedynej konwencji o

srodkach odurzajacych z 1961 r. oraz Konwencji o substancjach psychotropowych z
1971r,;

pozostatosci 1 kontaminantow.
Artykul 3
Pozostale definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

"prawo zywnos$ciowe" oznacza przepisy ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne
regulujace sprawy zywnos$ci w ogodlnosci, a ich bezpieczenstwo w szczego6lnosci,
zaro6wno na poziomie Wspdlnoty, jak i na poziomie krajowym; definicja ta obejmuje
wszystkie etapy produkcji, przetwarzania 1 dystrybucji zywnosci oraz paszy
produkowanej dla zwierzat hodowlanych lub uzywanej do zywienia zwierzat
hodowlanych;

"przedsigbiorstwo spozywcze" oznacza przedsigbiorstwo publiczne lub prywatne, typu
non-profit lub nie, prowadzace jakakolwiek dziatalno§¢ zwigzang z jakimkolwiek
etapem produkcji, przetwarzania i1 dystrybucji zywnosci;

"podmiot dziatajacy na rynku spozywczym" oznacza osoby fizyczne lub prawne
odpowiedzialne za spelnienie wymogdéw prawa zywnosciowego w przedsiebiorstwie
spozywczym pozostajacym pod ich kontrola;

"pasza" (lub "materialty paszowe") oznacza substancje lub produkty, w tym dodatki,
przetworzone, czesciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do
karmienia zwierzat;



10.

11.

12.

13.

14.

"przedsigbiorstwo paszowe" oznacza przedsigbiorstwo publiczne lub prywatne, typu
non-profit lub nie, prowadzace jakiekolwiek dziatalnos¢ zwigzang z produkcja,
wytwarzaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem, transportem lub dystrybucja pasz,
w tym producentow produkujacych, przetwarzajacych lub przechowujacych pasze w
celu zywienia zwierzat bedacych w jego posiadaniu;

"podmiot dziatajacy na rynku pasz" oznacza osoby fizyczne lub prawne odpowiedzialne
za spelnienie wymogéw prawa zywnosciowego w przedsiebiorstwie paszowym
pozostajacym pod ich kontrola;

"handel detaliczny" oznacza obstuge i/lub przetwarzanie zywnosci i jej przechowywanie
w punkcie sprzedazy lub w punkcie dostaw dla konsumenta finalnego; okreslenie to
obejmuje terminale dystrybucyjne, dzialalno$¢ cateringowa, stotowki zakladowe,
catering instytucjonalny, restauracje i podobne dzialania zwigzane z uslugami
zywnosciowymi, sklepy, centra dystrybucji w supermarketach i hurtownie;

"wprowadzenie na rynek" oznacza posiadanie zywnos$ci lub pasz w celu sprzedazy, z
uwzglednieniem oferowania do sprzedazy lub innej formy dysponowania, bezptatnego
lub nie oraz sprzedaz, dystrybucje i inne formy dysponowania;

"ryzyko" oznacza niebezpieczenstwo zaistnienia negatywnych skutkéw dla zdrowia oraz
dotkliwo$¢ takich skutkéw w nastepstwie zagrozenia;

"analiza ryzyka" oznacza proces sktadajacy si¢ z trzech powigzanych elementéw: oceny
ryzyka, zarzadzania ryzykiem i informowania o ryzyku;

"ocena ryzyka" oznacza proces wsparty naukowo, skladajacy si¢ z czterech etapow:
identyfikacji zagrozenia, charakterystyki niebezpieczenstwa, oceny ekspozycji 1
charakterystyki ryzyka;

"zarzadzanie ryzykiem" oznacza proces, roznigcy si¢ od oceny ryzyka, polegajacy na
zbadaniu alternatywy polityki w porozumieniu z zainteresowanymi stronami, wzigciu
pod uwagg oceny ryzyka i innych prawnie uzasadnionych czynnikow, i w razie potrzeby
- na wybraniu stosownych sposobdw zapobiegania i1 kontroli;

"informowanie o ryzyku" oznacza interaktywna wymian¢ informacji i opinii podczas
procesu analizy ryzyka, dotyczaca zagrozen i ryzyka, czynnikow zwigzanych z ryzykiem
1 postrzeganiem ryzyka, migdzy oceniajagcymi ryzyko, zarzadzajacymi ryzykiem,
konsumentami, przedsigbiorstwami paszowymi 1 spozywczymi, Srodowiskiem
naukowym 1 innymi zainteresowanymi stronami, z uwzglednieniem wyjasnienia
wnioskow z oceny ryzyka i powodow decyzji w zakresie zarzadzania ryzykiem;

"zagrozenie" oznacza czynnik biologiczny, chemiczny lub fizyczny w Zywnos$ci lub
paszy, badz stan zywnos$ci lub paszy, mogacy powodowaé negatywne skutki dla
zdrowia;



15. "mozliwos¢ S$ledzenia" oznacza mozliwo$¢ Kkontrolowania przemieszczania si¢
zywnoscl, paszy, zwierzecia hodowlanego lub substancji przeznaczonej do dodania, lub
ktéra moze by¢ dodana do zywno$ci lub paszy na wszystkich etapach produkcji,
przetwarzania i dystrybucji;

16. "etapy produkcji, przetwarzania i dystrybucji" oznacza jakikolwiek etap, w tym
przywo6z, poczawszy od produkcji podstawowej zywnos$ci, az do uwzglednienia jej
przechowywania, transportu, sprzedazy lub dostarczenia konsumentowi finalnemu oraz
tam gdzie jest to stosowne - przywoéz, produkcje, wytwarzanie, sktadowanie, transport,
dystrybucje, sprzedaz i dostawy pasz;

17. "produkcja podstawowa" oznacza produkcje, uprawe lub hodowle produktow
podstawowych, w tym zbiory, dojenie i hodowle zwierzat gospodarskich przed ubojem.
Oznacza takze towiectwo 1 rybotéwstwo oraz zbieranie runa lesnego;

18. "konsument finalny" oznacza ostatecznego konsumenta srodka spozywczego, ktory nie
wykorzystuje zywno$ci w ramach dzialalno$ci przedsigbiorstwa spozywczego.

ROZDZIAL |1
PRZEPISY OGOLNE PRAWA ZYWNOSCIOWEGO
Artykul 4
Zakres obowiazywania

1. Niniejszy rozdziat dotyczy wszystkich etapéw produkcji, przetwarzania 1 dystrybucji
zywnosci oraz pasz produkowanych dla zwierzat hodowlanych lub uzywanych do zywienia
zwierzat hodowlanych.

2. Zasady ustanowione w art. 5-10 stanowig ogdlne ramy o charakterze poziomym, do
ktorych nalezy si¢ stosowa¢ podczas podejmowania srodkow.

3. Istniejace zasady 1 procedury prawa zywnosciowego zostang jak najszybciej
dostosowane, nie p6zniej jednak niz do dnia 1 stycznia 2007 r., aby byly zgodne z przepisami
art. 5-10.

4. Do tego czasu oraz w drodze odstgpstwa od przepisoOw ust. 2, istniejace
ustawodawstwo bedzie wdrazane z uwzglednieniem zasad okreslonych w art. 5-10.

SEKCJA 1
ZASADY OGOLNE PRAWA ZYWNOSCIOWEGO
Artykul 5

Cele ogolne



1. Prawo zywnos$ciowe ma za zadanie realizacje jednego lub wigcej ogdlnych celow
dotyczacych wysokiego poziomu ochrony zdrowia i zycia ludzi oraz ochrony interesow
konsumentoéw, z uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu zywnoscia, biorac pod uwage,
tam gdzie jest to wlasciwe, ochrong zdrowia i warunkéw zycia zwierzat, zdrowia roslin i
srodowiska naturalnego.

2. Prawo zywno$ciowe ma na celu osiggni¢cie swobodnego przeptywu we Wspolnocie
zywnosci 1 pasz wyprodukowanych lub wprowadzanych do obrotu zgodnie z ogdlnymi
zasadami i wymogami niniejszego rozdziatu.

3. Jezeli istniejg normy mig¢dzynarodowe lub, jezeli spodziewane jest ich wprowadzenie,
zostang one wzigte pod uwage podczas opracowywania lub dostosowywania prawa
zywnosciowego, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych normy takie - Iub ich czgs¢ - nie
stanowilyby skutecznego lub odpowiedniego $rodka realizacji celéw prawa zywnos$ciowego;
sytuacji, w ktorych ich niestosowanie jest uzasadnione naukowo oraz gdyby miaty one
spowodowa¢ zmian¢ poziomu ochrony w stosunku do poziomu okreslonego jako wilasciwy
we Wspolnocie.

Artykul 6
Analiza ryzyka

1. W celu osiggniecia ogolnego celu, jakim jest wysoki poziom ochrony zdrowia i zycia
ludzkiego prawo zywnosciowe powinno opiera¢ si¢ na analizie ryzyka, z wyjatkiem sytuacji,
w ktorej nie jest to wlasciwe ze wzgledu na okolicznosci lub charakter srodka.

2. Ocena ryzyka powinna opiera¢ si¢ na istniejacych dowodach naukowych i1 by¢
podejmowana w sposob niezalezny, obiektywny 1 przejrzysty.

3. Zarzadzanie ryzykiem powinno uwzglednia¢ wyniki oceny ryzyka, w szczegodlnosci
opinie Urzedu, okreslonego w art. 22, inne czynniki wlasciwe dla rozwazanej sprawy oraz
zasade ostroznosci, gdy maja znaczenie warunki okreslone w art. 7 ust. 1, w celu osiggnigcia
ogoblnych celéw prawa zywnos$ciowego okreslonych w art. 5.

Artykul 7
Zasada ostroznoSci

1. W szczegdlnych okoliczno$ciach, gdy po dokonaniu oceny dostepnych informacji
stwierdzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkow szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak
jest pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe umozliwiajace
bardziej wszechstronng ocen¢ ryzyka mogg zosta¢ przyjete tymczasowe Srodki zarzgdzania
ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia okreslonego we
Wspolnocie.

2. Srodki przyjete w oparciu o przepisy ust. 1 powinny byé proporcjonalne i nie bardziej
restrykcyjne dla handlu niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego poziomu



ochrony zdrowia okre§lonego we Wspdlnocie, z uwzglednieniem wykonalnosci technicznej i
ekonomicznej oraz innych czynnikdw uznawanych za stosowne w rozwazanej sprawie. W
odpowiednim czasie, w zalezno$ci od rodzaju stwierdzonego ryzyka dla zycia lub zdrowia
oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej do wyjasnienia niepewnosci naukowej oraz
przeprowadzenia bardziej wszechstronnej oceny ryzyka, $rodki te zostang poddane
przegladowi.

Artykul 8
Ochrona intereséow konsumentow

1. Prawo zywno$ciowe ma na celu ochrong¢ intereséw konsumentéw i powinno stanowic
podstawe dokonywania przez konsumentéw $wiadomego wyboru zwigzanego ze spozywang
przez nich zywno$cig. Ma na celu zapobieganie:

a) oszukanczym lub podstgpnym praktykom;
b) falszowaniu zywnosci, oraz

c)  wszelkim innym praktykom mogacym wprowadza¢ konsumenta w biad.
SEKCJA 2
ZASADY PRZEJRZYSTOSCI
Artykul 9
Publiczne konsultacje

Podczas przygotowywania, oceny i przegladu prawa zywno$ciowego - z wyjatkiem
przypadku, gdy pilno$s¢ sprawy na to nie pozwala - powinny mie¢ miejsce otwarte 1
przejrzyste konsultacje publiczne, bezposrednio lub za posrednictwem organdéw
przedstawicielskich.

Artykut 10
Informacje publiczne

Bez uszczerbku dla stosowania przepisOw prawa wspolnotowego 1 krajowego w sprawie
dostepu do dokumentéw, w sytuacjach, w ktorych istnieja uzasadnione podstawy, aby
podejrzewac, ze zywnos$¢ lub pasza moze stanowié¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat,
wowczas, w zaleznos$ci od charakteru, powagi 1 rozmiaru ryzyka, wtadze publiczne podejma
stosowne kroki w celu poinformowania opinii publicznej o charakterze ryzyka dla zdrowia,
okreslajac mozliwie najdokladniej Zywno$¢ lub pasze, badZ rodzaj zywnos$ci lub paszy,
ryzyko, jakie moga one stanowi¢ oraz §rodki podjete lub, ktore sa planowane w celu
zapobiezenie, zmniejszenia lub likwidacji ryzyka.



SEKCJA 3
OGOLNE OBOWIAZKI W HANDLU ZYWNOSCIA
Artykul 11
Zywno$é i pasze przywozone do Wspélnoty

Zywno$¢ i pasze przywozone do Wspdlnoty w celu wprowadzenia na rynek we
Wspolnocie powinny by¢ zgodne z wymogami prawa zywnosciowego lub warunkami
uznanymi przez Wspolnote za przynajmniej im odpowiadajace, badz w przypadku gdy
istniejg konkretne umowy miedzy Wspolnotg i krajem wywozu, by¢ zgodne z wymogami
zawartymi w tych umowach.

Artykut 12
Zywnosé i pasze wywozone ze Wspélnoty

1. Zywno$¢ i pasze wywozone ze Wspdlnoty lub ponownie wywozone ze Wspolnoty w
celu wprowadzenia na rynek w panstwie trzecim powinny by¢ zgodne z wymogami prawa
zywnosciowego, chyba ze wladze kraju przywozu postanowily inaczej lub przepisy
ustawowe, wykonawcze, normy, kodeksy praktyk oraz inne procedury prawne i
administracyjne obowiazujace w kraju przywozu stanowig inacze;j.

W innych okolicznosciach, z wyjatkiem przypadku, gdy zywno$¢ jest szkodliwa dla
zdrowia lub pasza jest niebezpieczna, zywno$¢ i pasze moga by¢ wywozone lub ponownie
wywozone tylko wowczas, jezeli wlasciwe wladze w kraju przeznaczenia wyraza na to
jednoznaczng zgodg, po otrzymaniu pelnych informacji o okolicznos$ciach i przyczynach, dla
ktorych zywnos¢ lub pasze nie moga by¢ wprowadzone na rynek we Wspolnocie.

2. Jezeli znajduja zastosowanie postanowienia umowy dwustronnej zawartej przez
Wspdlnote lub jedno z Panstw Cztonkowskich i1 panstwo trzecie, zywnos$¢ i pasze wywozone
ze Wspolnoty lub z danego Panstwa Czlonkowskiego do panstwa trzeciego musza by¢ zgodne
Z wymienionymi postanowieniami.

Artykut 13
Normy mi¢dzynarodowe

Bez uszczerbku dla swych praw i obowigzkoéw Wspolnota i Panstwa Cztonkowskie:

a) uczestniczg w opracowywaniu miedzynarodowych norm technicznych w dziedzinie
Zywnosci 1 pasz oraz norm sanitarnych 1 fitosanitarnych;

b)  wspiera¢ koordynacje prac podejmowanych przez mi¢dzynarodowe organizacje rzadowe
1 pozarzadowe w dziedzinie norm dotyczacych zywnosci i pasz;



a)
b)

uczestniczy¢, tam gdzie jest to wilasciwe, w przygotowywaniu umow dotyczacych
uznania rOwnowaznosci specjalnych srodkow dotyczacych zywnosci i pasz;

zwraca¢ szczegolng uwage na rozwoj oraz potrzeby finansowe i1 handlowe krajow
rozwijajacych si¢, z zamiarem zapewnienia, aby normy mi¢dzynarodowe nie
spowodowaty niepotrzebnych przeszkdéd w wywozie z krajow rozwijajacych sie,

wspiera¢ spojnos¢ miedzynarodowych norm technicznych i prawa zywnosciowego,
dbajac jednoczes$nie o to, aby wysoki poziom ochrony przyjety we Wspolnocie nie
zostat obnizony.

SEKCJA 4
OGOLNE WYMOGI PRAWA ZYWNOSCIOWEGO
Artykul 14
Wymogi w zakresie bezpieczenstwa zywnosci

1. Zaden niebezpieczny $rodek spozywczy nie moze byé wprowadzany na rynek.
2. Srodek spozywczy jest uznawany za niebezpieczny, jezeli uwaza sie, ze:
jest szkodliwy dla zdrowia,

nie nadaje si¢ do spozycia przez ludzi.

3. Podczas podejmowania decyzji, ze dany $rodek spozywczy jest niebezpieczny, nalezy

mie¢ na wzgledzie:

a)

b)

zwykle warunki korzystania z ZywnoS$ci przez konsumenta oraz wykorzystywania jej na
kazdym etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji, oraz

informacje przeznaczone dla konsumenta, z uwzglednieniem informacji na etykiecie
oraz inne informacje zwykle dostgpne dla konsumenta dotyczace unikania konkretnych
negatywnych skutkow dla zdrowia zwigzanych z dang Zywnoscia lub rodzajem
Zywnosci.

4. Podczas podejmowania decyzji, ze $rodek spozywczy jest szkodliwy dla zdrowia,

nalezy mie¢ na wzgledzie:

a)

b)
c)

nie tylko prawdopodobne natychmiastowe i/lub krotkotrwate i/lub dtugofalowe skutki
tej zywnosci dla zdrowia spozywajacej jej osoby, ale takze dla nastgpnych pokolen;

ewentualne skutki skumulowania toksycznosci;

szczegolng wrazliwo$¢ zdrowotng okreslonej kategorii konsumentow, jezeli Srodek
spozywczy jest przeznaczony dla tej kategorii konsumentow.



5. Podczas podejmowania decyzji, ze srodek spozywczy nie nadaje si¢ do spozycia przez
ludzi, nalezy mie¢ na wzgledzie, czy $rodek spozywczy nie moze by¢ spozywany przez ludzi
stosownie z jego przeznaczeniem z powodu zanieczyszczenia, zarowno przez czynniki obce
jak 1 w inny sposodb, czy tez z powodu gnicia, psucia si¢ lub rozktadu.

6. Jezeli niebezpieczny S$rodek spozywczy stanowi cze$¢ partii, transzy lub dostawy
zywnosci nalezacej do tej samej klasy lub kategorii, nalezy zalozy¢, ze calo$¢ zywnosci w tej
partii, transzy lub dostawie jest rowniez niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczegdtowej
oceny brak jest dowodow, iz reszta partii, transzy lub dostawy jest niebezpieczna.

7. Zywno$¢ zgodna ze szczegdlowymi przepisami wspdlnotowymi regulujacymi
bezpieczenstwo zywnos$ci jest uwazana za bezpieczna pod wzgledem czynnikdw objetych
szczegbtowymi przepisami Wspolnoty.

8. Zgodno$¢ zywnosci ze szczegblowymi przepisami majagcymi do niego zastosowanie
nie powinna powstrzymaé¢ witasciwych witadz przed podjeciem stosownych srodkow w celu
natozenia ograniczen dotyczacych wprowadzenia jej na rynek lub zazadania wycofania go z
rynku, jezeli istniejg podstawy, aby podejrzewac, iz pomimo takiej zgodnosci, ten $rodek
spozywczy jest niebezpieczny.

9.Z braku szczegotowych przepisow wspoOlnotowych, zywno$¢ jest uwazana za
bezpieczng, jezeli jest zgodna ze szczegotowymi przepisami krajowego prawa
zywnos$ciowego Panstwa Czlonkowskiego, na ktorego terytorium jest ona wprowadzana do
obrotu, jezeli takie przepisy byly sporzadzone i stosowane bez uszczerbku dla postanowien
Traktatu, w szczego6lnosci jego art. 28 1 30.

Artykul 15
Wymogi w zakresie bezpieczenstwa pasz

1. Pasza, ktora jest niebezpieczna nie moze by¢ wprowadzana na rynek ani podawana
zwierzetom hodowlanym.

2. Pasza uznana jest za niebezpieczng do wykorzystania zgodnie z jej przeznaczeniem,
jezeli uwaza sig, ze:

—  ma negatywne skutki dla zdrowia ludzi lub zwierzat,

—  powoduje, iz spozywanie zywnosci uzyskanej ze zwierzat hodowlanych jest
niebezpieczne dla ludzi,

3. Jezeli pasza, co, do ktdrej stwierdzono, iz nie spetnia wymogoéw bezpieczenstwa w
zakresie pasz, stanowi czgsc¢ partii, transzy lub dostawy paszy nalezacej do tej samej klasy lub
kategorii, nalezy zatozy¢, ze cala pasza w tej partii, transzy lub dostawie jest rOwniez
niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczegdtowej oceny brak jest dowodoéw, iz reszta
partii, transzy lub dostawy nie spetnia wymogow w zakresie bezpieczenstwa pasz.



4. Pasza zgodna ze szczegblowymi przepisami wspoOlnotowymi regulujagcymi
bezpieczenstwo pasz jest uwazana za bezpieczng w zakresie czynnikow objetych
szczegdtowymi przepisami wspolnotowymi.

5. Zgodno$¢ paszy ze szczegdlowymi przepisami majacymi do niej zastosowanie nie
powinna powstrzymac¢ wiasciwych witadz przed podjeciem stosownych srodkéw w celu
nalozenia ograniczen dotyczacych wprowadzenia jej na rynek lub zazadania wycofania jej z
rynku, jezeli istnieja podstawy, aby podejrzewaé, iz pomimo takiej zgodnos$ci, pasza jest
niebezpieczna.

6. W braku szczegotowych przepisow wspolnotowych pasza jest uwazana za bezpieczng
jezeli jest zgodna ze szczegbOlowymi przepisami krajowego prawa zywnosciowego Panstwa
Czlonkowskiego, na ktérego terytorium pasza jest wprowadzana do obrotu, jezeli takie
przepisy byly sporzadzone i stosowane bez uszczerbku dla postanowien Traktatu, w
szczegolnosci jego art. 28 1 30.

Artykutl 16
Prezentacja

Bez uszczerbku dla bardziej szczegdétowych przepisbw prawa zywnoSciowego,
etykietowanie, reklama i prezentacja zywnosci lub pasz, z uwzglgdnieniem ich ksztaltu,
wygladu lub opakowania, uzywanych opakowan, sposobu ulozenia i miejsca wystawienia
oraz informacji udostgpnionych na ich temat w jakikolwiek sposob, nie moze wprowadzac
konsumentéw w btad.

Artykut 17
Obowiazki

1. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym i pasz zapewniaja, na wszystkich etapach
produkcji, przetwarzania 1 dystrybucji w przedsigbiorstwach bedacych pod ich kontrola,
zgodno$¢ tej zywnosci lub pasz z wymogami prawa zywnosciowego wiasciwymi dla ich
dziatalnosci 1 kontrolowanie przestrzegania tych wymogow.

2. Panstwa cztonkowskie wprowadzaja w zycie prawo zywnosciowe oraz monitorujg i
kontrolujg przestrzeganie przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym 1 pasz
odpowiednich wymogéw prawa zywnosciowego na wszystkich etapach produkcii,
przetwarzania i dystrybucji.

W tym celu Panstwa Czlonkowskie zachowuja system oficjalnych kontroli i innych
dziatan stosownych do okolicznos$ci, z uwzglednieniem informowania opinii publicznej o
bezpieczenstwie 1 ryzyku zwigzanym z zywnos$cig 1 paszami, nadzorem nad bezpieczenstwem
zywnoS$ci 1 pasz oraz innych dziataniach monitorujacych, obejmujacych wszystkie etapy
produkcji, przetwarzania i dystrybucji.



Panstwa Cztonkowskie ustanawiajg rowniez zasady dotyczace srodkéw 1 kar majacych
zastosowanie w przypadku naruszenia prawa zywno$ciowego i paszowego. Ustanowione
srodki i kary powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Artykutl 18
Mozliwo$é Sledzenia

1. Nalezy zapewni¢ mozliwos¢ $ledzenia zywnos$ci, pasz, zwierzat hodowlanych oraz
wszelkich substancji przeznaczonych do dodania do zywnosci lub pasz, badz ktére mozna do
nich doda¢ na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji.

2. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym i pasz powinny moc zidentyfikowac kazda
osobg, ktéra dostarczyla im $rodek spozywczy, pasze, zwierz¢ hodowlane lub substancje
przeznaczong do dodania do zywnosci lub pasz, badz ktérag mozna do nich dodac.

W tym celu podmioty te powinny utworzy¢é systemy i procedury umozliwiajace
przekazanie takich informacji na zadanie wlasciwych wiadz.

3. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym i pasz powinny utworzyé systemy i
procedury identyfikacji innych przedsigbiorstw, ktorym dostarczyli swoje produkty.
Informacje te zostang przekazane na zadanie wtasciwych wiladz.

4. Zywno$¢ lub pasze wprowadzane na rynek lub, ktore moga byé wprowadzone na ten
rynek we Wspdlnocie, powinny by¢ stosownie etykietowane lub oznakowane w celu
utatwienia mozliwosci ich $ledzenia, za pomoca stosownej dokumentacji lub informacji,
zgodnie z odno$nymi wymogami lub bardziej szczegdtowymi przepisami.

5. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 58 ust. 2 mogg zosta¢ przyjete przepisy w celu
stosowania wymogow niniejszego artykutu w odniesieniu do konkretnych sektorow.

Artykut 19
Odpowiedzialnos¢ w zakresie ZzywnosSci: podmioty dzialajace na rynku spozywczym

1. Jezeli podmiot dziatajacy na rynku spozywczym uwaza lub ma podstawy, aby sadzi¢,
ze §rodek spozywczy przez niego przywozony, wyprodukowany, przetworzony, wytworzony
lub rozprowadzany nie jest zgodny z wymogami w zakresie bezpieczenstwa zywnosci,
natychmiast rozpocznie postepowanie w celu wycofania danej Zywnosci z rynku, na ktorym ta
zywno$¢ przestala znajdowa¢ si¢ pod jego bezposrednig kontrolg jako poczatkowego
podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym i powiadomi o tym wlasciwe wiadze. W
przypadku gdy produkt moégl dotrze¢ juz do konsumenta, operator skutecznie i dokladnie
poinformuje konsumentéw o przyczynach jego wycofania i w razie koniecznosci odbierze od
konsumentéw produkty juz im dostarczone, jezeli inne $rodki nie bytlyby wystarczajace do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia.



2. Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym odpowiedzialny za handel detaliczny lub
dziatalno$¢ zwigzang z dystrybucja, nie dotyczaca pakowania, etykietowania, bezpieczenstwa
lub nienaruszalno$ci zywnosci, rozpocznie w granicach swojej dziatalno$ci postgpowanie
majace na celu wycofanie z rynku produktéw niezgodnych z wymogami w zakresie
bezpieczenstwa zywnos$ci i1 bedzie wspotdziatal w zapewnieniu bezpieczenstwa zywnosci
przekazujac stosowne informacje konieczne do $ledzenia zywno$ci, uczestniczagc w
dziataniach podejmowanych przez producentdéw, przetworcow, wytworcow i/lub wlasciwe
wiadze.

3. Jezeli podmiot dziatajacy na rynku spozywczym uwaza, ze srodek spozywcezy, ktory
wprowadzil na rynek moze by¢ szkodliwy dla zdrowia ludzi lub ma podstawy, aby tak sadzi¢,
niezwlocznie informuje o tym wlasciwe wladze. Podmioty te informuja wiasciwe wiadze o
dzialaniach podje¢tych w celu zapobiegnigcia ryzyka dla konsumenta finalnego i nie powinni
uniemozliwia¢ lub zniechgcaé nikogo od wspotpracy, zgodnie z prawem krajowym i praktyka
prawna, z wilasciwymi wiladzami, jezeli dzialania takie moga zapobiec, zmniejszy¢ lub
zlikwidowac ryzyko zwigzane z tg zywnos$cig.

4. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym wspdtpracuja z wihasciwymi wiadzami
podczas dziatah podejmowanych w celu uniknigcia lub zmniejszenia ryzyka zwigzanego z
dostarczang lub dostarczong przez siebie zywnoscia.

Artykut 20
Odpowiedzialno$¢ w zakresie pasz: podmioty dzialajace na rynku pasz

1. Jezeli podmiot dzialajacy na rynku pasz uwaza, Ze pasza przez niego przywozona,
wyprodukowana, przetworzona, wytworzona lub rozprowadzana nie spetnia wymogow w
zakresie bezpieczefstwa pasz lub ma podstawy, aby tak sadzi¢, niezwlocznie rozpocznie
postepowanie w celu wycofania danej paszy z rynku 1 poinformuje o tym wtasciwe wtadze. W
takiej sytuacji lub przypadku opisanym w art. 15 ust. 3, gdy partia, transza lub dostawa nie
spetnia wymogdéw w zakresie bezpieczenstwa pasz, pasza zostanie zniszczona, o ile wlasciwe
wladze nie postanowia inaczej. Podmiot ten nalezycie 1 doktadnie informuje uzytkownikow
paszy 0 przyczynach jej wycofania i w razie koniecznosci odbierze od konsumentow
produkty juz im dostarczone, jezeli inne $rodki nie sg wystarczajace do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

2. Podmiot dzialajacy na rynku pasz odpowiedzialny za handel detaliczny lub
dystrybucje, ktore nie dotycza pakowania, etykietowania, bezpieczenstwa lub
nienaruszalnosci paszy, rozpocznie w granicach swojej dziatalno$ci postgpowanie majace na
celu wycofanie z rynku produktéw niezgodnych z wymogami w zakresie bezpieczenstwa pasz
1 bedzie uczestniczy¢ w zapewnieniu bezpieczenstwa zywno$ci przekazujac stosowne
informacje konieczne do $ledzenia paszy, bioragc udziat w dzialaniach podejmowanych przez
producentow, przetworcow, wytworcow i/lub wiasciwe wiadze.

3. Jezeli podmiot dzialajacy na rynku pasz uwaza, ze pasza, ktorg wprowadzil na rynek
moze nie spelnia¢ wymogow bezpieczenstwa w zakresie pasz lub ma podstawy, aby tak



sadzi¢, niezwlocznie informuje o tym wiasciwe witadze. Podmioty te informuja wlasciwe
wiadze o dziataniach podjetych w celu zapobiegniecia ryzyku zwigzanemu ze stosowaniem
tej paszy 1 nie powinni uniemozliwia¢ nikomu lub zniechg¢caé nikogo od wspdtpracy, zgodnie
z prawem krajowym i praktyka prawna, z wlasciwymi wtadzami, jezeli dziatania takie moga
zapobiec, zmniejszy¢ lub zlikwidowac ryzyko zwigzane z pasza.

4. Podmioty dziatajace na rynku pasz wspolpracuja z wlasciwymi wladzami podczas
dzialan podejmowanych w celu uniknigcia lub zmniejszenia ryzyka zwigzanego z dostarczang
lub dostarczong przez siebie pasza.

Artykul 21
Odpowiedzialnosé

Przepisy niniejszego rozdzialu pozostaja bez uszczerbku dla dyrektywy Rady
85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci
za przedmioty wadliwe®,

ROZDZIAL 111
EUROPEJSKI URZAD DS. BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI
SEKCJA1
MISJA | ZADANIA
Artykutl 22
Misja Urzedu

1. Niniejszym ustanawia sie Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci zwany dalej
"Urzedem".

2. Urzad ma zapewnia¢ doradztwo naukowe oraz wsparcie naukowo-techniczne w
zakresie prawodawstwa 1 polityki Wspdlnoty, we wszystkich dziedzinach, ktére wywierajg
bezposredni lub posredni wptyw na bezpieczenstwo zywnosci 1 pasz. Zapewnia on niezalezng
informacje we wszystkich kwestiach w ramach tych dziedzin i informuje o ryzyku.

3. Urzad przyczynia si¢ do wysokiego poziomu ochrony zycia ludzkiego i zdrowia,
zdrowia zwierzat 1 odpowiednich warunkéw ich hodowli, zdrowia ro$lin i1 ochrony
srodowiska naturalnego w kontekscie funkcjonowania rynku wewnetrznego.

4. Urzad zbiera 1 analizuje dane, ktoére umozliwiaja przygotowanie charakterystyk i
monitorowanie zagrozen, ktore wywierajg bezposredni lub posredni wpltyw na
bezpieczenstwo zywnosci 1 pasz.

5. Urzad zapewnia rowniez:



a) doradztwo naukowe i wsparcie naukowo - techniczne w zakresie zywienia ludno$ci w
powiazaniu z prawodawstwem Wspolnoty, a na zadanie Komisji, pomoc w zakresie
komunikowania si¢ odno$nie do zagadnien odzywiania w ramach wspolnotowego
programu ochrony zdrowia;

b) opinie naukowe dotyczace innych zagadnien zwigzanych ze zdrowiem i odpowiednimi
warunkami hodowli zwierzat oraz zdrowia roslin;

C) opinie naukowe o produktach innych niz zywno$¢ i1 pasze, majacych zwigzek z
organizmami  modyfikowanymi  genetycznie, zdefiniowanymi w  dyrektywie
2001/18/WE i bez uszczerbku dla procedur w niej ustanowionych;

6. Urzad dostarcza opinii naukowych, ktére stanowig podstawg naukowa dla
przygotowania i wdrazania przedsiewzie¢ Wspolnoty w dziedzinach objetych sferg
dziatalnosci Urzedu.

7. Urzad wykonuje swoje zadania na warunkach, ktore umozliwiaja mu wystepowanie w
roli niezaleznego doradcy, zapewniajg naukowa i techniczng jako$¢ wydawanych opinii i
rozpowszechnianych informacji, przejrzystos¢ stosownych procedur i metod dzialania oraz
rzetelno$¢ realizacji powierzanych mu zadan.

Urzad $cisle wspotpracuje z wihasciwymi organami Panstw Czlonkowskich, ktore
wykonuja podobne zadania.

8. Urzad, Komisja i panstwa cztonkowskie powinny wspotpracowa¢ w celu wspierania
skutecznego wspotdziatania migdzy funkcjami oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem i
informowania o ryzyku.

9. Panstwa Cztonkowskie wspdlpracuja z Urzedem, tak, aby umozliwi¢ wykonanie
powierzonej mu misji.

Artykutl 23
Zadania Urzedu

Urzad realizuje nastgpujace zadania:

a) dostarcza instytucjom Wspolnoty i Panstwom Cztonkowskim mozliwie najlepsze opinie
naukowe we wszystkich przypadkach wynikajacych z przepisow wspdlnotowych i na
kazde zagadnienie, ktore jest objete jego misja;

b) wspiera¢ i koordynowac rozwoj jednolitych metodologii oceny ryzyka w dziedzinach
objetych jego misja;

C) zapewnia¢ Komisji wsparcie naukowe i techniczne w obszarach objetych misjg Urzedu,
a na zadanie udziela¢ pomocy w zakresie interpretacji i uznawania opinii dotyczacych
oceny ryzyka;

d) zleca¢ badania naukowe niezbedne do wykonania powierzonej mu misji;



9)

h)

)

k)

poszukiwac, zbieraé, zestawia¢, analizowa¢ 1 podsumowywaé dane naukowe i
techniczne w dziedzinach objetych jego misja;

podejmowac dziatania zmierzajace do identyfikacji 1 opisu wylaniajacego si¢ ryzyka w
dziedzinach objetych jego misja;

ustanowienie systemu sieci organizacji dziatajgcych w obszarach objetych misjg Urzedu
1 ponoszenie odpowiedzialnosci za ich funkcjonowanie;

na zadanie Komisji, udziela¢ pomocy naukowej i technicznej w zakresie wdrazanych
przez nig procedur dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz;

na zgdanie Komisji, udziela¢ pomocy naukowej i technicznej w zakresie doskonalenia
wspotpracy  migdzy = Wspolnota,  krajami  kandydujacymi,  organizacjami
mig¢dzynarodowymi 1 panstwami trzecimi w dziedzinach objetych misja Urzedu;

zapewni¢ szybkie, wiarygodne, obiektywne 1 wyczerpujace informowanie spoteczenstwa
1 zainteresowanych stron w dziedzinach objetych misja Urzedu;

przedstawia¢ niezalezne, wlasne wnioski i zalecenia w dziedzinach objetych misja
Urzedu;

podejmowa¢ wszelkie inne zadania zlecone przez Komisj¢ w dziedzinach objetych misja
Urzedu;

SEKCJA 2
ORGANIZACJIA
Artykul 24
Organy Urzedu
W sktad Urzedu wchodzi:

zarzad;

dyrektor zarzadzajacy i jego personel,

forum doradcze;

komitet naukowy i panele naukowe.
Artykutl 25

Zarzad

1. W sktad zarzadu wchodzi 14 cztonkéw powotanych przez Rad¢ w wyniku konsultacji

z Parlamentem Europejskim i na podstawie listy sporzadzonej przez Komisj¢, ktéra zawiera
liczbe kandydatéw znacznie przewyzszajaca liczbe przewidzianych do obsadzenia stanowisk,



oraz przedstawiciel Komisji. Cztery osoby sposrdd cztonkéw zarzadu powinny posiadacd
doswiadczenie zdobyte podczas pracy w organizacjach reprezentujacych interesy
konsumentéw i innych instytucji w tancuchu zywnosciowym.

Lista sporzadzona przez Komisj¢ wraz ze stosowng dokumentacjg jest dostarczana
Parlamentowi Europejskiemu. Tak szybko jak to jest mozliwe i w przeciagu trzech miesiecy
od przedtozenia, Parlament Europejski moze udostgpni¢ swoje opinie do rozpatrzenia przez
Radeg, ktora nastepnie wyznaczy sktad zarzadu.

Czlonkowie zarzadu s3 wyznaczani w taki sposob, aby zapewni¢ najwyzsze standardy
kompetencyjne, szeroki zakres wymaganej fachowosci, a wraz z powyzszym mozliwie
najszerszg pod wzgledem geograficznym reprezentacje w obrebie Unii.

2. Kadencja cztonka zarzadu wynosi cztery lata i moze zosta¢ przedtuzona o kolejne
cztery lata. Jednak okres sprawowania pierwszego mandatu powinien wynosi¢ szes¢ lat dla
potowy cztonkdw.

3. Zarzad przyjmuje wewnetrzne zasady Urzedu na podstawie propozycji przedtozonej
przez dyrektora zarzadzajacego. Zasady te powinny zosta¢ opublikowane.

4. Zarzad wybiera sposrdd swoich czlonkéw przewodniczacego na okres dwoch lat, z
mozliwo$cig ponownego wyboru na to stanowisko.

5. Zarzad uchwala swoj regulamin.
O ile nie okreslono tego inaczej, zarzad stanowi wigkszo$cig swoich cztonkow.

6. Zarzadu zbiera si¢ na wniosek przewodniczacego lub z inicjatywy przynajmniej jednej
trzeciej jego cztonkow.

7. Zarzad zapewnia, aby Urzad wypelnial swoja misje 1 realizowal powierzone mu
zadania na warunkach okreslonych niniejszym rozporzadzeniem.

8. Do dnia 31 stycznia kazdego roku, zarzad przyjmuje program pracy na nadchodzacy
rok. Przyjmuje rowniez mozliwy do zrewidowania program wieloletni. Zarzad zapewnia, aby
programy te byly zgodne z priorytetami ustawodawstwa i polityk Wspdlnoty w obszarze
bezpieczenstwa zywnoSci.

Do dnia 30 marca kazdego roku, zarzad przyjmuje sprawozdanie ogélne dotyczace
dziatalnosci Urzedu za rok ubiegty.

9. Zasady finansowe majace zastosowanie w odniesieniu do Urzedu zostajg przyjete
przez Zarzad po konsultacji z Komisjg. Nie moga one odbiegaé od rozporzadzenia Komisji
(WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia 19 listopada 2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia
finansowego dotyczacego organdéw okre§lonych w art. 185 rozporzadzenia Rady (WE) nr
1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu
ogolnego Wspolnot Europejskich(%), chyba ze takie odstepstwo jest szczegdlnie wymagane
do celow dziatalnosci Urzedu, a Komisja uprzednio wyrazita na nie zgodg.



10. Dyrektor zarzadzajacy uczestniczy w zebraniach zarzadu bez prawa glosu oraz
prowadzi sekretariat. Zarzad zaprasza do wudzialu w zebraniu bez prawa glosu
przewodniczacego komitetu naukowego.

Artykul 26
Dyrektor zarzadzajacy

1. Dyrektor zarzadzajacy jest wyznaczany przez zarzad w oparciu o list¢ kandydatow
zaproponowanych przez Komisj¢ po otwartym konkursie stanowisk, ktory jest
przeprowadzany po ogloszeniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich i innych
stosownych dokumentach. Dyrektor jest wyznaczany na okres pieciu lat z mozliwoscig
ponownego mianowania na to stanowisko. Kandydat nominowany przez zarzad powinien
przed wyznaczeniem na stanowisko by¢ bezzwtocznie wezwany przez Parlament Europejski
do zlozenia o$wiadczenia 1 udzielenia odpowiedzi na pytania cztonkoéw tej instytucji.
Dyrektor zarzadzajacy moze by¢ usunigty ze swojego stanowiska na wniosek wigkszos$ci
cztonkow zarzadu.

2. Dyrektor zarzadzajacy jest przedstawicielem prawnym Urzg¢du i odpowiada za:
a) codzienng administracj¢ Urzedu,
b) przygotowywanie i konsultowanie z Komisja propozycji programéw pracy Urzedu;
c) implementacj¢ programow pracy i wdrazanie decyzji zarzadu;

d) zapewnienie odpowiedniego wsparcia naukowego, technicznego i administracyjnego dla
komitetu naukowego i paneli naukowych;

e) zapewnienie, aby Urzad realizowal swoje zadania zgodnie z wymogami uzytkownikow,
w szczegblnosci z uwzglednieniem adekwatnosci §wiadczonych ustug 1 wykorzystanego
Czasu;

f) sporzadzenie projektu preliminarza budzetowego Urzedu oraz os$wiadczenia o
wykonaniu jego budzetu;

g) wszystkie sprawy personalne;

h) rozwijanie i utrzymywanie kontaktow z Parlamentem Europejskim oraz za zapewnienie
stalego dialogu z jego odpowiednimi Komisjami.

3. Dyrektor zarzadzajacy przedstawia corocznie zarzagdowi do zatwierdzenia:

a) projekt ogolnego sprawozdania obejmujacego wszystkie dziatania zarzadu w
poprzedzajacym roku;

b)  projekty programow prac.



Po przyjeciu przez =zarzad dyrektor zarzadzajacy przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Komisji i Panstwom Czlonkowskim programy prac, ktore sa
nastepnie publikowane.

Dyrektor zarzadzajacy, po przyjeciu przez zarzad i do dnia 15 czerwca, przesyla
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji, Trybunatowi Obrachunkowemu, Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu oraz Komitetowi Regionow ogolne sprawozdanie Urzedu, ktore
jest nastepnie publikowane.

Dyrektor zarzadzajacy przesyta corocznie wladzy budzetowej wszelkie informacje istotne
dla wyniku procedur oceny.

4. (skreslony).
Artykutl 27
Forum doradcze

1. W skitad forum doradczego wchodza przedstawiciele wtasciwych organow Panstw
Cztonkowskich, ktére realizuja zadania zblizone do wykonywanych przez Urzad. Kazde
Pafstwo Czlonkowskie wyznacza jednego przedstawiciela. Przedstawiciele moga byc¢
zastepowani przez zmiennikOw wyznaczonych w tym samym czasie.

2. Cztonkowie forum doradczego nie mogg by¢ jednoczesnie cztonkami zarzadu.

3. Forum doradcze stuzy rada dyrektorowi zarzadzajagcemu w zakresie wykonywania jego
obowigzkow zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, w szczegolnosci w zakresie
przygotowania propozycji programu pracy Urzedu. Dyrektor zarzadzajacy moze réwniez
zwraca¢ si¢ do forum doradczego o porady w zakresie ustalania priorytetow dla opinii
naukowych.

4. Forum doradcze ustanawia mechanizm wymiany informacji o potencjalnych
zagrozeniach 1 dzielenia si¢ wiedzg w tym zakresie. Zapewnia wspotprace miedzy Urzedem i
wlasciwymi organami Panstw Cztonkowskich, w szczegodlnosci odnosnie do nastgpujacych
zagadnien:

a) unikania dublowania badan naukowych prowadzonych przez Urzad i1 Panstwa
Czlonkowskie, zgodnie z art. 32;

b) zgodnie z uwarunkowaniami okreslonymi przez art. 30, ust. 4, w sytuacjach, w ktorych
Urzad i organy krajowe s3 zobowigzane do wspotpracy;

C) wspierania laczenia si¢ w sie¢ europejskich organizacji dzialajacych w dziedzinach
objetych misja Urzedu, zgodnie z art. 36 ust. 1;

d) w przypadku wykrycia przez Urzad lub Panstwo Czlonkowskie wytaniajacego sie
zagrozenia.



5. Forum doradczemu przewodniczy dyrektor zarzadzajacy. Zebrania forum odbywaja si¢
na zaproszenie przewodniczacego lub na zadanie przynajmniej jednej trzeciej jego cztonkow,
nie rzadziej jednak niz cztery razy do roku. Procedury operacyjne forum sa okre§lone przez
zasady wewnetrzne Urzedu, ktore sa podawane do publicznej wiadomosci.

6. Urzad zapewnia forum doradczemu wsparcie techniczne i logistyczne oraz udostgpnia
Sekretariat na jego zebrania.

7. W pracy forum doradczego moga uczestniczy¢ przedstawiciele departamentow
Komisji. Dyrektor zarzadzajacy moze zaprasza¢ do udzialu w jego pracach przedstawicieli
Parlamentu Europejskiego i innych odpowiednich organow.

Jezeli forum doradcze omawia zagadnienia okreslone w art. 22 ust. 5 lit. b), to w pracach
forum doradczego moga uczestniczy¢ przedstawiciele wlasciwych organdéw Panstw
Czlonkowskich, ktore realizuja zadania podobne do tych, ktore sg okreslone w art. 22 ust. 5
lit. b), przy czym kazde Panstwo Czlonkowskie wyznacza jednego przedstawiciela.

Artykul 28
Komitet naukowy i panele naukowe

1. Komitet naukowy i state panele naukowe sg odpowiedzialne, kazdy w swoim zakresie
kompetencji, za przedktadanie Urzedowi opinii naukowych 1 w razie konieczno$ci powinny
mie¢ mozliwo$¢ organizowania przestuchan publicznych.

2. Komitet naukowy jest odpowiedzialny za ogodlna koordynacj¢ niezbedng do
zapewnienia spdjnosci proceduralnej opinii naukowych, w szczegoélnosci z uwzglednieniem
wdrazania procedur roboczych 1 harmonizowania metod pracy. Komitet dostarcza opinii na
temat problematyki wielosektorowej objetej zakresem kompetencji wiecej niz jednego panelu
naukowego 1 na temat zagadnien, ktore nie sg objete zakresem kompetencji zadnego z paneli.

W razie koniecznosci, a szczegdlnie w przypadku tematow, ktore nie sg objete zakresem
kompetencji zadnego z paneli, komitet naukowy powotuje grupy robocze. W takich
przypadkach komitet naukowy przygotowuje opini¢ naukowa w oparciu o ekspertyzy tych
grup roboczych.

3. W sktad komitetu naukowego wchodzg przewodniczacy paneli naukowych i szeSciu
niezaleznych ekspertow naukowych, ktérzy nie sg czlonkami ktoregokolwiek z paneli
naukowych.

4. W sklad paneli naukowych wchodzg niezalezni eksperci naukowi. Po powotaniu
Urzedu nalezy ustanowi¢ nastgpujace panele:

a)  Panel ds. dodatkéw do zywnosci i sktadnikow pokarmowych dodawanych do zywnosci;
b) panel ds. dodatkow i produktow lub substancji wykorzystywanych w paszach;

C)  panel ds. produktow ochrony roslin i ich pozostatosci;



d) panel ds. organizméw modyfikowanych genetycznie;

e) panel ds. produktow dietetycznych, zywienia i alergii;

f)  panel ds. zagrozen biologicznych;

g) panel ds. srodkow trujacych w tancuchu zywnosciowym;
h)  panel ds. zdrowia i warunkéw hodowli zwierzat;

i)  panel ds. zdrowia ro$lin;

j) Panel ds. materiatéw pozostajacych w kontakcie z zywnos$cia, enzymoéw, aromatéw oraz
substancji pomagajacych w przetwarzaniu.

Na wniosek Urzedu liczba 1 nazwy paneli naukowych moga by¢ dostosowane przez
Komisj¢ do postgpu naukowo-technicznego. Srodki te, majace na celu zmiane elementéw
innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg regulacyjng potaczong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 58 ust. 3.

5. Cztonkowie komitetu naukowego, ktorzy nie sa czlonkami paneli naukowych i
cztonkowie paneli naukowych powinni by¢ wyznaczani przez zarzad dziatajacy zgodnie z
wnioskiem dyrektora zarzadzajacego, na okres trzech lat z mozliwoscia ponownego
wyznaczenia, po uprzednim ogloszeniu wezwania do sktadania deklaracji zainteresowania w
Dzienniku Urzedowym Wspélnot Europejskich, w wiodacych wydawnictwach naukowych i na
stronie internetowej Urzedu.

6. Komitet naukowy i kazdy z paneli naukowych powinny wybraé¢ sposréod swoich
cztonkow przewodniczacego 1 po dwdch wiceprzewodniczacych.

7. Komitet naukowy 1 panele naukowe dziatajag w oparciu o decyzje podejmowane przez
wiekszos$¢ cztonkoéw. Opinie mniejszosci sg protokotowane.

8. Przedstawiciele departamentow Komisji sa uprawnieni do uczestniczenia w
posiedzeniach komitetu naukowego, paneli naukowych i ich grup roboczych. Jezeli zostang o
to poproszeni, to mogg stuzyé pomocg w zakresie wyjasnien lub informowania, jednak nie
powinni wptywa¢ na samg dyskusje.

9. Procedury funkcjonowania i wspotpracy komitetu naukowego i paneli naukowych
okreslone sg w zasadach wewnetrznych Urzedu.

Procedury te powinny w szczegdlnosci odnosi¢ si¢ do:

a) liczby nastepujacych kolejno po sobie kadencji, podczas ktorych dowolny cztonek moze
zasiada¢ w komitecie naukowym lub panelach naukowych;

b) liczby cztonkéw w kazdym z paneli naukowych;

C) procedur zwracania wydatkow ponoszonych przez czionkéw komitetu naukowego i
paneli naukowych;



d) sposobu rozdziatu zadan i zapotrzebowan na opinie naukowe mi¢dzy komitet naukowy i
panele naukowe;

e) tworzenia i organizacji grup roboczych komitetu naukowego i paneli naukowych oraz
mozliwosci wigczania ekspertow zewnetrznych do tych grup roboczych;

f)  mozliwosci zapraszania obserwatoréw do udzialu w zebraniach komitetu naukowego i
paneli naukowych;

g) mozliwo$ci organizowania przestuchan publicznych.
SEKCJA3
FUNKCJONOWANIE
Artykutl 29
Opinie naukowe

1. Urzad wydaje opinie naukowe:

a) na wniosek Komisji w odniesieniu do wszelkich zagadnien objetych jej misjg i we
wszystkich  przypadkach, w ktorych ustawodawstwo wspolnotowe wymaga
konsultowania si¢ z Urzedem;

b)  z wlasnej inicjatywy, w sprawach objetych jego misja

Parlament Europejski lub Panstwo Czlonkowskie moga zwroci¢ si¢ do Urzedu z
wnioskiem o wydanie opinii naukowej w sprawach objetych jego misja.

2. Wnioskom, okreSlonym w ust. 1 powinny towarzyszy¢ uzupelniajace informacje
objasniajace zagadnienie naukowe, ktorym nalezy si¢ zaja¢ i na czym polega interes
Wspolnoty.

3. W przypadkach, w ktérych ustawodawstwo wspolnotowe nie okresla limitow
czasowych dotyczacych wydawania opinii naukowych, Urzad powinien je wydawaé w
terminach okreslonych we wnioskach, z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych okolicznosci.

4. Jezeli ztozono kilka réznych wnioskow dotyczacych tego samego zagadnienia lub
wniosek nie spelnia wymogdéw okreslonych w ust. 2 lub jest niezrozumialy, Urzad moze
odmowi¢ badz zaproponowac poprawki do wniosku o opini¢, konsultujac si¢ z instytucja lub
Panstwem, lub Panstwami Cztonkowskimi. Uzasadnienie odmowy powinno by¢ przekazane
instytucji lub Panstwu, lub Panstwom Cztonkowskim, ktore ztozyly wniosek.

5. W przypadku gdy Urzad wydat juz opini¢ naukowa na dany temat zawarty we
whniosku, to moze on odméwic przyjecia tego wniosku, jezeli uzna, ze nie pojawily sie nowe
elementy naukowe uzasadniajace ponowne zbadanie problemu. Uzasadnienie odmowy
powinno by¢ przekazane instytucji lub Panstwu, lub Panstwom Cztonkowskim, ktore ztozyty
whniosek.



6. Komisja, po konsultacji z Urzgdem, ustanawia przepisy wykonawcze do niniejszego
artykutu. Przepisy te powinny okresla¢ w szczegolnosci:

a) procedurg, ktora ma by¢ stosowana przez Urzad w odniesieniu do wnioskow, ktore mu
przekazano;

b) wytyczne odnoszace si¢ do oceny naukowej substancji, produktow lub procesoéw, ktore
wedlug ustawodawstwa wspolnotowego podlegaja systemowi wydawania uprzednio
zgody lub wpisywania na wykaz pozytywny, w szczeg6lnosci w przypadkach, gdy
ustawodawstwo wspolnotowe wymaga lub zatwierdza dokumenty, ktére maja byé w
tym celu przedstawione przez strone¢ sktadajaca wniosek.

Srodek, o ktorym mowa w lit. a), majacy na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupetnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
regulacyjng potaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 58 ust. 3.

Wiytyczne, o ktorych mowa w lit. b) przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng, o
ktérej mowa w art. 58 ust. 2.

7. Przepisy wewngetrzne Urzgedu powinny okresli¢ wymagania dotycza formatu,

rrrrrr

Artykut 30
Rozbiezne opinie naukowe

1. Urzad powinien wykazywac¢ nalezyta uwage w celu wykrycia we wczesnym stadium
wszelkich potencjalnych Zrodet rozbieznosci migdzy jego wlasnymi opiniami a opiniami
wydawanymi przez inne organa realizujace podobne zadania.

2. W przypadku gdy Urzad wykryje potencjalne zrodto rozbieznosci, to powinien on
skontaktowa¢ si¢ z organem, o ktérym mowa, aby zapewni¢ przekazanie wszystkich
zwigzanych z problemem informacji naukowych w celu ustalenia spornych kwestii
naukowych.

3. Jezeli stwierdzono istotne rozbieznosci w kwestiach naukowych, a organ, o ktérym
mowa jest agencja Wspolnoty lub jednym z komitetéw naukowych Komisji, to Urzad i dany
organ sg zobligowane do wspolpracy w zakresie wyeliminowania rozbiezno$ci, badz tez
przedstawienia Komisji wspdlnego dokumentu wyjasniajacego sporne kwestie naukowe i
okreslajagcego dane, co, do ktorych jest brak pewnosci. Dokument ten powinien zostaé
opublikowany.

4. Jezeli stwierdzono istotne rozbieznosci w kwestiach naukowych, a organ, o ktérym
mowa jest organem Panstwa Czlonkowskiego, to Urzad 1 dany organ krajowy powinny by¢
zobligowane do wspotpracy w zakresie wyeliminowania rozbiezno$ci badz tez przedstawienia
Komisji wspolnego dokumentu wyjasniajagcego sporne kwestie naukowe i okreslajacego dane,
co, do ktorych jest brak pewnosci. Dokument ten powinien zosta¢ opublikowany.



Artykut 31
Pomoc naukowa i techniczna

1. Urzad moze by¢ poproszony przez Komisje o udzielenie pomocy naukowej lub
technicznej w dowolnej dziedzinie obj¢tej jego misja. Zadania udzielania pomocy naukowe;j
lub technicznej powinny polega¢ na wykonywaniu prac naukowych lub technicznych
obejmujacych stosowanie dobrze ugruntowanych zasad naukowych lub technicznych, ktore
nie wymagajg oceny naukowej wykonywanej przez komitet naukowy lub panel naukowy.

Do zadan tych moga by¢ zaliczone w szczeg6lno$ci pomoc Komisji w zakresie
ustanawiania lub oceny kryteriow technicznych, jak tez pomoc Komisji w opracowywaniu
wytycznych technicznych.

2. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ z wnioskiem do Urzedu o udzielnie pomocy
naukowej lub technicznej, to powinna ona okresli¢ w porozumieniu z Urz¢dem granice
czasowe, w ktorych zadanie musi by¢ wykonane.

Artykutl 32
Badania naukowe

1. Korzystajac z najlepszych dostgpnych i niezaleznych zrédet Urzad zleca badania
naukowe niezbedne dla wykonywania jego misji. Zlecanie takich badan powinno odbywac si¢
w otwarty 1 przejrzysty sposob. Urzad powinien unika¢ dublowania programéw badawczych
realizowanych juz przez Panstwo Czlonkowskie lub Wspdlnote i sprzyja¢ wspOlpracy
poprzez wlasciwa koordynacj¢ przedsigwziec.

2. Urzad informuje Parlament Europejski, Komisje i Panstwa Czlonkowskie o wynikach
jego badan naukowych.

Artykutl 33
Zbieranie danych

1. Urzad poszukuje, zbiera, zestawia, analizuje i sumuje odpowiednie dane naukowe i
techniczne w dziedzinach objetych jego misja. W szczegolnosci powinny by¢ zbierane dane
dotyczace:

a) konsumpcji zywnosci i podatnosci osob na zagrozenia zwigzane ze spozywaniem
Zywnosci;

b) zasiggu i rozpowszechnienia zagrozen biologicznych;
c) skazenia zywnosci i pasz;

d) pozostatosci.



2. Do celow okreslonych w ust. 1, Urzad powinien pracowa¢ w $cistym wspotdziataniu
ze wszystkimi organizacjami dzialajacymi w dziedzinie zbierania danych, wlacznie z
organizacjami krajow kandydujacych, panstw trzecich lub organéw mi¢dzynarodowych.

3. Panstwa Cztonkowskie podejmujg niezbedne srodki, aby umozliwi¢ przekazywanie
Urzedowi zbieranych przez te panstwa danych w dziedzinach okreslonych w ust. 11 2.

4. Urzad przekazuje Panstwom Cztonkowskim oraz Komisji odpowiednie rekomendacje,
ktére mogg poprawi¢ techniczng poroéwnywalno$¢ otrzymywanych danych i analiz w celu
uproszczenia ich konsolidacji na szczeblu Wspdlnoty.

5. W okresie jednego roku po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja
powinna opublikowac spis systemow zbierania danych na szczeblu Wspolnoty, w dziedzinach
objetych misja Urzedu.

Sprawozdanie, ktoremu powinny towarzyszy¢, tam gdzie ma to zastosowanie propozycje,
powinno w szczegdlnosci wskazywac:

a) role, ktora powinna by¢ przydzielona Urzedowi w odniesieniu do kazdego systemu oraz
wszelkie modyfikacje 1 usprawnienia, ktére moga by¢ wymagane w celu umozliwienia
Urzedowi we wspotpracy z Panstwami Cztonkowskimi wykonywania jego misji;

b) niedostatki, ktorym nalezy zaradzi¢ w celu umozliwienia Urzgdowi zbierania i
podsumowywania na szczeblu Wspolnoty odpowiednich danych naukowych 1
technicznych w dziedzinach objetych misjg Urzedu.

6. Urzad powinien przekazywa¢ wyniki swojej pracy W dziedzinie zbierania danych
Parlamentowi Europejskiemu, Komisji 1 Panstwom Cztonkowskim.

Artykul 34
Rozpoznawanie wylaniajacego si¢ ryzyka

1. Urzad ustanawia procedury systematycznego poszukiwania, zbierania, zestawiania i
analizowania informacji oraz danych pod katem rozpoznawania wylaniajgcego si¢ ryzyka w
dziedzinach objetych misja Urzedu.

2. W przypadku gdy Urzad posiada informacje powodujace powstanie podejrzen o
wylonienie si¢ powaznego ryzyka, zwraca si¢ do Panstw Czlonkowskich, innych agencji
Wspolnoty i Komisji o przekazanie dodatkowych informacji. Panstwa Cztonkowskie, agencje
Wspolnoty, o ktéorych mowa, i Komisja powinny traktowa¢ takie prosby jako pilne 1
przekaza¢ wszelkie stosowne informacje bedace w ich posiadaniu.

3. Urzad korzysta ze wszelkich informacji, ktore otrzymuje w trakcie wykonywania
swojej misji do zidentyfikowania wytaniajacego si¢ ryzyka.

4. Urzad przekazuje ocen¢ i zebrane informacje na temat wylaniajacego si¢ ryzyka
Parlamentowi Europejskiemu, Komisji i Panstwom Cztonkowskim.



Artykutl 35
System wczesnego ostrzegania

W celu stworzenia warunkéw dla mozliwie najefektywniejszego wykonywania przez
Urzad zadan monitorowania zdrowia oraz zagrozen zwigzanych z zywieniem i Zywnoscia,
Urzad powinien otrzymywaé wszelkie wiadomosci poprzez System wczesnego ostrzegania.
Urzad analizuje tre$¢ tych wiadomosci tak, aby dostarczy¢ Komisji 1 Panstwom
Cztonkowskim wszelkich wymaganych informacji niezbednych do celéw analizy ryzyka.

Artykul 36
Laczenie w sieci organizacji dzialajacych w dziedzinach obj¢tych misja Urzedu

1. Urzad wspiera taczenie w system sieci organizacji dziatajacych w dziedzinach
objetych jego misjg. Celem takiego laczenia w sie¢ jest w szczegélnosci ulatwienie
wspolpracy naukowej poprzez koordynacj¢ dzialan, wymiang informacji, rozwijanie i
implementacje wspolnych projektow, wymiane doswiadczen i praktyk w dziedzinach
objetych misja Urzedu.

2. Zarzad dziatajac w oparciu o wniosek dyrektora zarzadzajacego przygotowuje wykaz
wlhasciwych organdw wskazanych przez Panstwa Czlonkowskie, ktore moga wspieraé
indywidualnie lub w sieci Urzad w wykonywaniu jego misji. Wykaz taki nalezy poda¢ do
wiadomosci publicznej. Urzad moze powierzy¢ tym organizacjom realizacj¢ pewnych zadan,
w szczegolnosci wykonanie prac przygotowawczych do opinii naukowych, pomocy naukowej
1 technicznej, zbierania danych i identyfikowania wylaniajacego si¢ ryzyka. Na wykonanie
niektorych z tych zadan mozna uzyskac¢ wsparcie finansowe.

3. Komisja, po konsultacji z Urzgdem, okresla przepisy ustanawiajace kryteria witaczenia
na wykaz wlasciwych organéw wskazanych przez panstwa cztonkowskie, ustalenia dotyczace
ustanawiania zharmonizowanych wymagan jakosSciowych 1 przepisow finansowych
regulujacych wsparcie finansowe. Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia, migdzy innymi poprzez jego uzupetnienie, przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg regulacyjng poltaczong z kontrola, o ktorej mowa w art. 58 ust. 3.

Inne przepisy wykonawcze do ust. 11 2 sg ustanawiane przez Komisj¢ po skonsultowaniu
si¢ z Urzgdem, zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2.

4. W okresie jednego roku po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja
powinna opublikowaé spis systemOw zbierania danych Wspolnoty funkcjonujacych w
dziedzinach objetych misja Urzedu, ktora przewiduje wykonywanie przez Panstwa
Czlonkowskie pewnych zadan w dziedzinie oceny naukowej, w szczegdlnosci sprawdzania
dokumentacji autoryzacyjnej. Sprawozdanie, ktoremu powinny towarzyszy¢ tam, gdzie ma to
zastosowanie propozycje, w szczego6lnosci winno wskazywac dla kazdego systemu wszelkie
modyfikacje 1 usprawnienia, ktére moga by¢ wymagane w celu umozliwienia Urzedowi
wykonywania we wspoldziataniu z Panstwami Cztonkowskimi jego misji.



SEKCJA 4
NIEZAWISELOSC, PRZEJRZYSTOSC, POUFNOSC I INFORMOWANIE
Artykut 37
Niezawislos¢

1. Cztonkowie zarzadu, cztonkowie forum doradczego i dyrektor zarzadzajacy sa
zobowigzani dziata¢ w interesie publicznym, w sposob niezawisty.

W tym celu, sktadaja oni deklaracje finansowe i deklaracje o udziatach, wskazujace
zaréwno na brak jakichkolwiek interesow, ktore mogtyby by¢ uwazane za podwazajace ich
niezawisto$¢, jak réwniez na jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie interesy, ktore
moglyby by¢ uwazane za szkodliwe dla ich niezawistosci. Deklaracje te sktadane sg corocznie
na pismie.

2. Cztonkowie komitetu naukowego 1 paneli naukowych zobowigzuja sie dziata
niezaleznie od jakiegokolwiek wptywu zewnetrznego.

W tym celu, skladaja oni deklaracje finansowe i deklaracje o udziatach, wskazujace
zaréwno na brak jakichkolwiek interesow, ktore moglyby by¢ uwazane za podwazajace ich
niezalezno$¢, jak réwniez na jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie interesy, ktore
moglyby by¢ uwazane za szkodliwe dla ich niezawistosci. Deklaracje te sktadane sa corocznie
na pismie.

3. Cztonkowie zarzadu, dyrektor =zarzadzajacy, czlonkowie forum doradczego,
cztonkowie komitetu naukowego i paneli naukowych, jak réwniez eksperci zewnetrzni
uczestniczacy w grupach roboczych na kazdym posiedzeniu sktadaja oswiadczenie o
wszelkich interesach, ktére moglyby by¢ uwazane za szkodliwe dla ich niezawistosci, w
odniesieniu do punktéw porzadku dziennego.

Artykutl 38
Przejrzystos¢

1. Urzad zapewnia, ze wykonuje swoje dziatania przy wysokim stopniu przejrzystosci. W
szczegolnosci bezzwlocznie podaje do publicznej wiadomosci:

a) porzadki dzienne i protokoty komitetu naukowego i paneli naukowych;

b) opinie komitetu naukowego i paneli naukowych bezposrednio po ich przyjeciu,
wlaczajac w to zawsze opinie mniejszosci;

c) bez uszczerbku dla art. 39 i 41, informacje, na ktorych oparte sg jego opinie;

d) coroczne deklaracje o wudziatach, zlozone przez czlonkéw zarzadu, dyrektora
zarzadzajacego, cztonkow forum doradczego oraz cztonkow komitetu naukowego i



paneli naukowych, jak rowniez deklaracje o korzysciach, ztozone w odniesieniu do
punktow porzadku dziennego posiedzen;

e)  wyniki badan naukowych;
f)  coroczny raport o swojej dziatalnosci;

g) wnioski kierowane przez Parlament Europejski, Komisj¢ lub Panstwo Czlonkowskie o
opinie naukowe, ktore zostaty odrzucone lub zmodyfikowane 1 uzasadnienia dotyczace
odrzucenia lub modyfikacji.

2. Posiedzenia zarzadu s3 jawne, chyba ze, dziatajac na podstawie wniosku dyrektora
zarzadzajacego, zarzad postanowi inaczej w stosunku do okreslonych punktow
administracyjnych swego porzadku dziennego i moze upowazni¢ przedstawicieli
konsumentéw lub inne zainteresowane strony do obserwowania postgpowania w zakresie
niektorych dziatan Urzedu.

3. Urzad okresli w swych zasadach wewne¢trznych praktyczne ustalenia dotyczace
wykonywania regut przejrzystosci, okreslonych w ust. 11 2.

Artykut 39
Poufnos¢

1. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 38, Urzad nie ujawnia stronom trzecim
poufnych informacji, ktére otrzymuje, a ktorych poufne traktowanie byto wnioskowane i
uzasadniane, z wyjatkiem informacji, ktore musza by¢ opublikowane, jezeli wymagaja tego
okolicznosci, w celu ochrony zdrowia publicznego.

2. Cztonkowie zarzadu, dyrektor zarzadzajacy, cztonkowie komitetu naukowego i paneli
naukowych, jak réwniez zewnetrzni eksperci uczestniczacy W swych grupach roboczych,
cztonkowie forum doradczego oraz czlonkowie personelu Urzedu, nawet po zaprzestaniu
wykonywania obowigzkdéw, podlegaja wymaganiom zachowania poufnos$ci, stosownie do art.
287 Traktatu.

3. Konkluzje opinii naukowych dostarczone przez Urzad, odnoszace si¢ do dajacych sig
przewidzie¢ skutkow zdrowotnych, w Zadnym razie nie b¢da uznane za poufne.

4. Urzad okresli w swych zasadach wewnetrznych praktyczne ustalenia dotyczace
wykonywania regut poufnosci, okreslonych w ust. 11 2.

Artykutl 40
Udzielanie informacji przez Urzad

1. Urzad udziela informacji z wlasnej inicjatywy, w obszarach mieszczacych si¢ w
ramach jej misji, bez uszczerbku dla kompetencji Komisji, co do oglaszania jej decyzji
dotyczacych zarzadzania ryzykiem.



2. Urzad powinien zapewni¢, aby opinia publiczna i wszystkie zainteresowane strony
szybko otrzymaly rzeczowa, rzetelng i tatwo dostgpng informacj¢, w szczegdlnosci w
odniesieniu do wynikow jej pracy. Aby osiagna¢ te cele, Urzad opracowuje i rozpowszechnia
materiaty informacyjne dla ogétu spoteczenstwa.

3. Urzad dziata w $cistej wspotpracy z Komisja i Panstwami Czlonkowskimi, aby
wspiera¢ niezbedna sp6jnos¢ w procesie informowania o ryzyku.

Urzad publikuje wszystkie wydane przez siebie opinie zgodnie z przepisami art. 38.

4. Urzad zapewnia wiasciwg wspotprace z wilasciwymi organami w Panstwach
Cztonkowskich i1 innymi zainteresowanymi stronami w odniesieniu do publicznych kampanii
informacyjnych.

Artykul 41
Dostep do dokumentow

1. Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentoéw Parlamentu Europejskiego, Rady i
Komisji®” stosuje si¢ do dokumentéw bedacych w posiadaniu Urzedu.

2. Zarzad przyjmuje praktyczne uzgodnienia dotyczace wprowadzenia w Zycie
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 w ciggu szesciu miesiecy od dnia wejScia w zycie
rozporzadzenia (WE) nr 1642/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lipca 2003 r.
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawiajace ogolne zasady i wymagania
prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci i
ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczenstwa Zywnos’ci(zs).

3. Decyzje podejmowane przez Urzad na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr
1049/2001 moga stanowi¢ przedmiot skargi ztozonej do Rzecznika Praw Obywatelskich lub
skargi przed Trybunalem Sprawiedliwosci, na warunkach okre§lonych, odpowiednio, w art.
195 i 230 Traktatu WE.

Artykul 42
Konsumenci, producenci i inne zainteresowane strony

Urzad rozwija efektywne kontakty z przedstawicielami konsumentdéw, przedstawicielami
producentdéw, przetworcoOw i innych zainteresowanych stron.



SEKCJA 5
PRZEPISY FINANSOWE
Artykul 43
Przyjecie budzetu Urzedu

1. Dochody Urzedu sktadaja si¢ z wkiladu Wspdlnoty i kazdego panstwa, z ktérym
Wspolnota zawarta umowy, okreslone w art. 49, naleznosci za publikacje, konferencje,
szkolenia i wszelkie inne podobne dziatania prowadzone przez Urzad.

2. Do wydatkéw Urzedu wlicza si¢ personel, administracj¢, infrastrukturg¢ i koszty
biezace oraz wydatki wynikajace z kontraktow zawartych z osobami trzecimi, albo
wynikajace ze wsparcia finansowego, okreslonego w art. 36.

3. Dyrektor zarzadzajacy opracowuje, w odpowiednim czasie przed uptywem daty
okreslonej w ust. 5, projekt preliminarza budzetowego Urzedu na nastgpny rok budzetowy i
przesyta ja zarzadowi wraz z wykazem etatow.

4. Dochody i wydatki rownowazg sie.

5. Zarzad, na podstawie projektu preliminarza budzetowego, sporzadza corocznie
preliminarz dochodéw 1 wydatkow Urzedu na nastepny rok budzetowy. Preliminarz ten,
tacznie z projektem wykazu etatoéw 1 tymczasowym programem prac, najpdzniej do dnia 31
marca, zarzad przekazuje Komisji oraz krajom, z ktorymi Wspolnota zawarta umowy zgodnie
z art. 49.

6. Komisja przekazuje preliminarz Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (zwanym dalej
wiladzami budzetowymi), wraz ze wstepnym projektem budzetu ogdlnego Unii Europejskie;.

7. Na podstawie tego preliminarza Komisja wprowadza do wstepnego projektu budzetu
og6lnego Unii Europejskiej oszacowania, ktore uzna za niezbedne w wykazie etatow, oraz
kwote subsydium, ktéra ma zosta¢ pokryta z budzetu ogdlnego; oszacowania te Komisja
przedstawia wtadzy budzetowej zgodnie z art. 272 Traktatu.

8. Wiadza budzetowa przyznaje Urzgdowi $rodki na pokrycie subsydium.
Wiadza budzetowa przyjmuje wykaz etatow dla Urzedu.

9. Budzet zostaje przyjety przez zarzad. Staje si¢ on ostateczny po ostatecznym przyjeciu
budzetu ogdlnego Unii Europejskiej. Tam, gdzie jest to wlasciwe, zostaje odpowiednio
dostosowany.

10. Zarzad jak najszybciej powiadamia wladze budzetowa o swoim zamiarze
wprowadzenia w zycie wszelkich projektow, ktore mogg mie¢ znaczace nastepstwa finansowe
dla finansowania budzetu, w szczegolno$ci wszelkich projektow odnoszacych sie do
wlasnosci, takich jak wynajem lub kupno budynkow. Zarzad powiadamia o tym Komisjg.



W przypadku gdy oddziat wtadzy budzetowej powiadomil o swoim zamiarze wydania
opinii, przesyta on swoja opini¢ zarzagdowi w ciggu szesciu miesi¢cy od daty powiadomienia
0 projekcie.

Artykul 44
Wykonanie budzetu Urzedu

1. Dyrektor zarzadzajacy jest odpowiedzialny za wykonanie budzetu Urzedu.

2. Najpdzniej do dnia 1 marca po zakonczeniu kazdego roku budzetowego ksiegowy
Urzgdu przekazuje tymczasowe zestawienie rachunkowe ksiegowemu Komisji, wraz ze
sprawozdaniem z zarzadzania budzetem i finansami na ten rok budzetowy. Ksiegowy Komisji
taczy tymczasowe zestawienia rachunkowe instytucji 1 organdéw zdecentralizowanych,
zgodnie z art. 128 ogdlnego rozporzadzenia finansowego.

3. Najpdzniej do dnia 31 marca po zakonczeniu kazdego roku budzetowego ksiggowy
Urzedu przekazuje tymczasowe zestawienie rachunkowe ksiggowemu Trybunalu
Obrachunkowego wraz ze sprawozdaniem z zarzadzania budzetem i finansami na ten rok
budzetowy. Sprawozdanie z zarzadzania budzetem i finansami na ten rok budzetowy zostaje
takze przekazane Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

4. Po otrzymaniu uwag Trybunatu Obrachunkowego na temat tymczasowego zestawienia
rachunkowego na podstawie art. 129 ogoélnego rozporzadzenia finansowego, dyrektor
zarzadzajacy opracowuje ostateczne zestawienie rachunkowe Urzedu na wlasng
odpowiedzialno$¢ 1 przedstawia je zarzagdowi w celu wydania opinii.

5. Zarzad wydaje opini¢ w sprawie ostatecznego zestawienia rachunkowego Urzedu.

6. Dyrektor zarzadzajacy, najpdzniej do dnia 1 lipca po zakonczeniu kazdego roku
budzetowego, przesyla ostateczne zestawienie rachunkowe Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komisji 1 Trybunatowi Obrachunkowemu, wraz z opinig zarzadu.

7. Ostateczne zestawienie rachunkowe zostaje opublikowane.

8. Dyrektor zarzadzajacy przesyta Trybunatowi Obrachunkowemu odpowiedZ na jego
uwagi najpozniej do dnia 30 wrze$nia. Odpowiedz t¢ przesyla takze zarzadowi.

9. Dyrektor zarzadzajacy przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, na jego zadanie,
wszelkie informacje niezbedne do sprawnego zastosowania procedury udzielania
absolutorium na dany rok budzetowy, jak okre$la art. 146 ust. 3 ogoélnego rozporzadzenia
finansowego.

10. Parlament Europejski, zgodnie z zaleceniem Rady, stanowigc wigkszo$cia
kwalifikowana, do dnia 30 kwietnia roku N + 2, udziela dyrektorowi zarzadzajacemu
absolutorium w zakresie wykonania budzetu na rok N.



Artykul 45
Oplaty otrzymywane przez Urzad

W ciggu trzech lat od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia oraz po
skonsultowaniu si¢ z Urzedem, Panstwami Czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami,
Komisja opublikuje sprawozdanie na temat wykonalnosci i celowosci przedstawienia
propozycji aktu prawnego wedlug procedury wspotdecydowania i zgodnie z Traktatem oraz
za inne ushlugi $wiadczone przez Urzad.

SEKCJA 6
PRZEPISY OGOLNE
Artykul 46
Osobowos¢ prawna i przywileje

1. Urzad posiada osobowos¢ prawng. We wszystkich Panstwach Cztonkowskich korzysta
z najszerszych uprawnien, jakie prawo przyznaje osobom prawnym. W szczegoélnosci Urzad
moze nabywac i zbywa¢ mienie ruchome i1 nieruchome oraz posiada zdolno$¢ do czynnosci
procesowych.

2. Protokét o przywilejach i immunitetach Wspdlnot Europejskich stosuje si¢ do Urzedu.
Artykul 47
Odpowiedzialnosé

1. Odpowiedzialnos¢ umowna Urz¢du za zobowigzania regulowana jest przez prawo
wiasciwe dla danej umowy. Trybunal Sprawiedliwosci Wspolnot Europejskich jest wlasciwy
do orzekania w stosunku do kazdej klauzuli arbitrazowej zamieszczone] w umowie zawartej
przez Urzad.

2. W zakresie odpowiedzialno$ci pozaumownej, zgodnie z oglélnymi zasadami
wspolnymi dla wszystkich Panstw Cztonkowskich, Urzad naprawia szkody wyrzadzone przez
siebie lub swoich pracownikéw podczas wykonywania przez nich obowigzkéw stuzbowych.
Trybunal Sprawiedliwosci jest wlasciwy do orzekania w kazdym sporze zwigzanym z
odszkodowaniem za taka szkodg.

3. Odpowiedzialnos$¢ osobista pracownikow Urzedu w stosunku do niego jest regulowana
odpowiednimi przepisami majgcymi zastosowanie do personelu Urzedu.



Artykul 48
Personel

1. Personel Urzedu podlega przepisom i zasadom stosowanym wobec urz¢dnikow i
innego personelu Wspolnot Europejskich.

2. W odniesieniu do swego personelu, Urzad korzysta z petnomocnictw, ktére zostaly
udzielone wyznaczonemu organowi.

Artykutl 49
Udzial panstw trzecich

Urzad jest otwarty na udzial panstw, ktore zawarty umowy ze Wspdlnota Europejska, na
mocy, ktorych przyjety one i stosujg ustawodawstwo wspolnotowe w obszarze objetym
niniejszym rozporzadzeniem.

Na podstawie stosownych postanowien wymienionych umow, zawiera si¢ porozumienia
okreslajace w szczeg6lnosci naturg, zakres 1 sposob, w jaki panstwa te beda uczestniczy¢ w
pracy Urzedu, wiaczajac w to przepisy odnoszace si¢ do: udzialu w sieciach prowadzonych
przez Urzad, umieszczenia na wykazie wlasciwych organow, ktorym pewne zadania moga
by¢ powierzane, udziatow finansowych i personelu.

ROZDZIAL IV

SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA, ZARZADZANIE KRYZYSAMI 1
SYTUACJE ZAGROZENIA

SEKCJA1
SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA
Artykut 50
System wczesnego ostrzegania

1. Niniejszym ustanawia si¢ jako sie¢ system wczesnego ostrzegania dla powiadamiania
o bezposrednim lub posrednim niebezpieczenstwie grozacym zdrowiu ludzkiemu,
pochodzacym z zywnosci lub pokarmu. System obejmuje Panstwa Cztonkowskie, Komisje i
Urzad. Kazde Panstwo Cztonkowskie, Komisja 1 Urzad wyznaczg punkt kontaktowy, ktory
bedzie cztonkiem sieci. Komisja jest odpowiedzialna za zarzadzanie siecia.

2. Jezeli czlonek sieci posiada jakakolwiek informacje zwigzang z istnieniem
bezposredniego lub posredniego niebezpieczenstwa grozacego zdrowiu ludzkiemu,
pochodzacego z zywno$ci lub pokarmu, to o takiej informacji natychmiast powiadamia
Komisj¢ w ramach systemu wczesnego ostrzegania. Komisja niezwlocznie przekazuje te
informacj¢ cztonkom sieci.



Urzad moze uzupeli¢ powiadomienie poprzez wszelka naukowg Ilub techniczng
informacj¢, ktora bedzie ulatwia¢ szybkie, stosowne dziatania zarzadzajace ryzykiem
podejmowane przez Panstwo Cztonkowskie.

3.Bez uszczerbku dla pozostalego ustawodawstwa wspolnotowego, Panstwa
Cztonkowskie niezwlocznie powiadamiaja Komisje, w ramach systemu wczesnego
ostrzegania, o:

a) kazdym przyjetym przez nie $rodku, ktorego celem jest ograniczenie wprowadzania na
rynek lub zmuszenie do wycofania z rynku, albo wycofanie zywnos$ci lub pasz dla
ochrony zdrowia ludzkiego i wymagajacym szybkiego dziatania;

b) kazdym zaleceniu lub uzgodnieniu z profesjonalnymi podmiotami, ktoérych celem jest,
na podstawie fakultatywnej lub obowigzkowej, ochrona, ograniczenie lub wprowadzenie
specyficznych warunkéw co do wprowadzania na rynek lub ostatecznego spozycia
zywnosci lub pasz, ze wzgledu na powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, wymagajace
szybkiego dziatania;

€c) kazdym odrzuceniu, zwigzanym z bezposrednim lub posrednim ryzykiem dla zdrowia
ludzkiego, partii, kontenera, albo tadunku zywnosci lub pasz przez wlasciwy organ na
posterunku granicznym Unii Europejskiej.

Powiadomieniu towarzyszy szczegdélowe wyjasnienie o powodach dziatania podjetego
przez wlasciwe wtadze Panstwa Czlonkowskiego, z ktorego powiadomienie zostato wystane.
W §lad za tym, we wlasciwym czasie, przekazuje si¢ uzupeiniajace informacje, w
szczegolnosci, gdy $rodki, na ktorych oparte jest powiadomienie, sa modyfikowane lub
wycofywane.

Komisja niezwlocznie przekazuje cztonkom sieci powiadomienie 1 informacje
uzupelniajace, otrzymane zgodnie z akapitem pierwszym i drugim.

Jezeli partia, kontener lub tadunek jest odrzucony przez witasciwy organ na posterunku
granicznym w Unii Europejskiej, Komisja niezwlocznie powiadamia wszystkie posterunki
graniczne w Unii Europejskiej, jak rowniez panstwo trzecie pochodzenia towaru.

4. Jezeli $rodek spozywczy lub pasza, ktore stalty si¢ przedmiotem powiadomienia w
systemie wczesnego ostrzegania, zostaty wystane do panstwa trzeciego, Komisja zapewnia
przekazanie wlasciwych informacji.

5. Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie informujg Komisj¢ o wdrozonym dziataniu lub
srodkach podjetych w nastgpstwie otrzymania powiadomief i uzupetniajacych informac;ji,
przekazanych w ramach systemu wczesnego ostrzegania. Komisja niezwltocznie przekazuje te
informacje cztonkom sieci.

6. Uczestnictwo w systemie wczesnego ostrzegania moze by¢ otwarte dla krajow
kandydujacych, panstw trzecich lub organizacji mi¢dzynarodowych na podstawie uméw
zawartych migdzy Wspdlnota a tymi panstwami lub migdzynarodowymi organizacjami,



zgodnie z procedurami okreslonymi w tych umowach. Bedzie to oparte na zasadzie
wzajemnosci 1 obejmie $rodki poufnosci réwnowazne z tymi, ktoére sg stosowane we
Wspdlnocie.

Artykul 51
Stosowanie Srodkow

Srodki majace na celu realizacje art. 50 zostana przyjete przez Komisje po konsultacji z
Urzedem, zgodnie z procedura, okreslona w art. 58 ust. 2. Srodki te okresla w szczegdlnosci
specyficzne warunki 1 procedury wilasciwe dla przekazywania powiadomien i informacji
uzupeltniajacych.

Artykutl 52
Reguly poufnosci dla systemu wczesnego ostrzegania

1. Informacje dostepne dla cztonkéw sieci, odnoszace si¢ do ryzyka grozacego zdrowiu
ludzkiemu z powodu zywnos$ci lub pasz, generalnie sg dostepne do wiadomosci publiczne;j,
zgodnie z zasadg informowania zawartg w art. 10. W ogolnos$ci spoteczenstwo posiada dostep
do informacji na temat identyfikacji produktu, natury ryzyka i podjetym srodku.

Jednakze czlonkowie sieci podejmuja kroki, aby zagwarantowaé, ze czlonkowie ich
personelu nie ujawnia informacji uzyskanych do ujetych celow niniejszej sekcji, ktore ze swej
natury sg objete tajemnicag zawodowa we wilasciwie uzasadnionych przypadkach, z wyjatkiem
informacji, ktore musza by¢ ogloszone, jezeli wymagaja tego okoliczno$ci, w celu ochrony
zdrowia ludzkiego.

2. Ochrona tajemnicy zawodowej nie zapobiega przekazywaniu wiasciwym wiadzom
informacji odnoszacych si¢ do efektywnosci rozpoznania rynku i wzmocnienia dzialan na
polu zywnosci 1 pasz. Urzad ten, otrzymujac informacje objete tajemnicag zawodowa,
zapewnia ich ochrone¢ zgodnie z ust. 1.

SEKCJA 2
SYTUACJE ZAGROZENIA
Artykutl 53

Srodki nadzwyczajne dla zywnosci i pasz pochodzacych ze Wspélnoty lub przywozonych
Z panstwa trzeciego

1. Jezeli jest ewidentne, ze zywno$¢ lub pasze, ktore pochodza ze Wspdlnoty lub sa
przywozone z panstwa trzeciego, prawdopodobnie stworzg powazne ryzyko dla zdrowia
ludzkiego, zdrowia zwierzat lub srodowiska oraz, ze takie ryzyko nie moze by¢ wystarczajgco
objete za pomocg $rodkow podjetych przez dane Panstwo lub Panstwa Czlonkowskie, to
Komisja, dzialajagc w zgodzie z procedurg okreslong w art. 58 ust. 2, z wlasnej inicjatywy lub



na wniosek Panstwa Czlonkowskiego, niezwlocznie przyjmie jeden Ilub wigce] z
nastepujacych srodkoéw, w zaleznosci od powagi sytuacji:

a) w przypadku zywnosci lub pasz, ktore pochodza ze Wspolnoty:
i)  zawieszenie wprowadzania na rynek lub spozywania danej zywnosci;
i) zawieszenie wprowadzania na rynek lub spozywania danej paszy;
Iii) ustanowienie specjalnych warunkow dla danej zywnosci lub pasz;
Iv) kazdy inny stosowny $rodek tymczasowy;
b)  w przypadku zywnosci lub pasz, ktore pochodza z panstwa trzeciego:

i)  zawieszenie przywozu zywnosci lub pokarmu, o ktorych mowa, z catego lub czesci
danego panstwa trzeciego, a gdy jest to mozliwe do zastosowania, z panstwa
trzeciego tranzytowego;

i) ustanowienie specjalnych warunkéw dla zywnos$ci lub pasz, o ktérych mowa, w
catym danym panstwie trzecim lub jego czesci;

iii) kazdy inny stosowny $rodek tymczasowy.

2. Jednakze w sytuacjach zagrozenia, Komisja moze tymczasowo przyja¢ S$rodki,
okreslone w ust. 1, po konsultacji z danym Panstwem lub Panstwami Cztonkowskimi i
poinformowaniu innych Panstw Czlonkowskich.

Mozliwie jak najwczesnie], a najdalej w ciggu 10 dni roboczych, podjete srodki powinny
by¢ potwierdzone, poprawione, odwolane lub rozszerzone, zgodnie z procedura, okres§long w
art. 58 ust. 2, a powody decyzji Komisji powinny by¢ niezwlocznie ogloszone.

Artykul 54
Inne $rodki nadzwyczajne

1. Jezeli Panstwo Cztonkowskie oficjalnie poinformuje Komisj¢ o potrzebie podjecia
srodkow nadzwyczajnych oraz gdy Komisja nie podjeta dziatan zgodnie z art. 53, Pafstwo
Czlonkowskie moze przyja¢ tymczasowe $rodki ochronne. W takim przypadku Panstwo to
niezwlocznie informuje inne Panstwa Czlonkowskie 1 Komisjeg.

2. W ciaggu 10 dni roboczych Komisja przedstawia spraw¢ Komitetowi, okre§lonemu w
art. 58 ust. 1, zgodnie z procedurg okreslong w art. 58 ust. 2, w celu rozszerzenia, poprawienia
lub odwotania tymczasowych krajowych srodkoéw ochronnych.

3. Panstwo Czlonkowskie moze utrzymaé swoje tymczasowe krajowe srodki ochronne,
dopoki nie zostang przyjete srodki Wspdlnoty.



SEKCJA 3
ZARZADZANIE KRYZYSAMI
Artykul 55
Plan ogolny zarzadzania kryzysami

1. Komisja opracowuje, w $cistej wspolpracy z Urzedem i Panstwami Cztonkowskimi,
plan ogdlny zarzadzania kryzysami (zwany dalej "planem ogélnym"), w obszarze
bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz.

2. Plan ogdlny okre$la typy sytuacji obejmujace bezposrednie lub posrednie ryzyko dla
zdrowia ludzkiego, pochodzace z zywnosci 1 pasz, a ktoérych prawdopodobnie nie mozna
zapobiec, wyeliminowa¢ lub zredukowa¢ do akceptowanego poziomu w drodze
odpowiednich przepiséw, albo, ktére nie moga by¢ adekwatnie uregulowane wylacznie w
drodze stosowania art. 53 i 54.

Plan og6lny okresla rowniez praktyczne procedury niezbedne do zarzadzania kryzysami,
wliczajac w to zasady przejrzystosci, ktére maja by¢ stosowane oraz strategie informowania.

Artykul 56
Jednostka kryzysowa

1. Bez uszczerbku dla swej roli zapewniania stosowania prawa wspolnotowego, w
przypadku gdy Komisja zidentyfikuje sytuacje obejmujacag powazne bezposrednie lub
posrednie ryzyko dla zdrowia ludzkiego, pochodzace z Zywnosci 1 pasz, a ryzyku nie mozna
zapobiec, wyeliminowaé lub zredukowaé poprzez obowigzujace przepisy, lub ryzyko nie
moze by¢ adekwatnie uregulowane wylacznie w drodze stosowania art. 53 i 54, to Komisja
powiadamia niezwlocznie Panstwa Cztonkowskie 1 Urzad.

2. Komisja niezwlocznie powotuje jednostke kryzysowa, w ktorej uczestniczy Urzad oraz
zabezpiecza naukowg i techniczng pomoc, jezeli jest to konieczne.

Artykut 57
Zadania jednostki kryzysowej

1. Jednostka kryzysowa odpowiada za zbieranie i ocenianie wszystkich stosownych
informacji oraz identyfikowanie dostepnych opcji, aby zapobiec, wyeliminowa¢ lub
zredukowa¢ do akceptowalnego poziomu ryzyka dla zdrowia ludzkiego, w sposéb mozliwie
jak najbardziej efektywny i szybki.

2. Jednostka kryzysowa moze zada¢ pomocy od kazdej osoby publicznej lub prywatne;j,
ktorej ekspertyze uwaza si¢ za niezbedng do efektywnego zarzadzania w sytuacji kryzysu.



3. Jednostka kryzysowa informuje na biezgco opini¢ publiczng o wystepujacym ryzyku i
podjetych srodkach.

ROZDZIAL V
PROCEDURY I PRZEPISY KONCOWE
SEKCJA 1
KOMITET | PROCEDURY MEDIACYJNE
Artykul 58
Komitet

1. Komisja jest wspierana przez Staty Komitet ds. Lancucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat, zwany dalej "Komitetem", sktadajacy si¢ z przedstawicieli Panstw Cztonkowskich i
kierowany przez przedstawiciela Komisji. Komitet organizuje si¢ w sekcje do zajmowania si¢
wszystkimi stosownymi sprawami.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Termin okre$lony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy miesiace.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykul 59
Funkcje wyznaczone Komitetowi

Komitet wykonuje funkcje wyznaczone przez niniejsze rozporzadzenie 1 inne
odpowiednie przepisy prawa wspdlnotowego, w przypadkach 1 warunkach przewidzianych w
tych przepisach. Komitet moze rowniez bada¢ kazda kwesti¢ podlegajaca tym przepisom,
zarOwno z inicjatywy przewodniczacego, jak 1 na pisemny wniosek jednego ze swych
cztonkow.

Artykutl 60
Procedura mediacyjna

1. Bez uszczerbku dla stosowania innych przepiséw Wspolnoty, jezeli w opinii Panstwa
Czlonkowskiego $rodek podjety przez inne Panstwo Czlonkowskie w obszarze
bezpieczenstwa zywnosci jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem lub prawdopodobnie
wplynie na funkcjonowanie rynku wewnetrznego, to sprawe przedstawia si¢ Komisji, ktéra
niezwlocznie poinformuje inne zainteresowane Panstwo Czlonkowskie.



2. Dwa zainteresowane Panstwa Czlonkowskie wraz z Komisja podejmag wszelkie
wysilki, aby rozwigza¢ problem. Jezeli porozumienie nie moze by¢ osiagnigte, Komisja moze
wnioskowa¢ o wydanie przez Urzad opinii na temat kazdej odnos$nej spornej kwestii
naukowej. Warunki wniosku i limit czasu, w ciagu ktérego Urzad jest proszona o wydanie
swej opinii, ustala si¢ w drodze wzajemnego porozumienia mi¢dzy Komisjg a Urzedem, po
konsultacji z dwoma zainteresowanymi Panstwami Cztonkowskimi.

SEKCJA 2
PRZEPISY KONCOWE
Artykul 61
Klauzula przegladowa

1. Przed dniem 1 stycznia 2005 r., a nastgpnie co sze$¢ lat, Urzad, we wspolpracy z
Komisja, zleci niezalezng zewngtrzng oceng swych osiggnie¢, w oparciu o zakres uprawnien
wydanych przez zarzad w porozumieniu z Komisjag. W ocenie oszacuje si¢ wykonywanie
pracy i dziatanie Urzedu. W ocenie wezmie si¢ pod uwage opinie udzialowcoéw, zarowno na
poziomie Wspoélnoty, jak i na poziomie narodowym.

Zarzad Urzedu bada wnioski wynikajace z oceny i przedstawia Komisji takie
rekomendacje, jakie moga by¢ niezbedne odnosnie do zmian w Urzedzie i wykonywaniu
przez nig pracy. Ocena i rekomendacje sga ogtaszane publicznie.

2.Przed dniem 1 stycznia 2005 r. Komisja opublikuje sprawozdanie na temat
doswiadczenia nabytego przy wdrazaniu i wykonywaniu przepisow rozdziatu IV sekcja 11 2.

3. Sprawozdania i rekomendacje, okreSlone w ust. 1 i 2, przedklada si¢ Radzie i
Parlamentowi Europejskiemu.

Artykul 62

Odestania do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i do Stalego Komitetu
ds. Lancucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat

1. Kazde odestanie w ustawodawstwie wspdlnotowym do: Komitetu Naukowego ds.
Zywnoéci, Komitetu Naukowego ds. Zywienia Zwierzat, Naukowego Komitetu
Weterynaryjnego, Komitetu Naukowego ds. Pestycydow, Komitetu Naukowego ds. Roslin,
Naukowego Komitetu Sterowania, zast¢puje si¢ odestaniem do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci.

2. Kazde odestanie w ustawodawstwie wspolnotowym do: Stalego Komitetu ds.
Zywnosci, Stalego Komitetu ds. Materialow Paszowych i Stalego Komitetu Weterynaryjnego
zastepuje si¢ odestaniem do Statlego Komitetu ds. Lancucha Zywnoéciowego i Zdrowia
Zwierzat.



Kazde odestanie do Stalego Komitetu ds. Zdrowia Roslin w ustawodawstwie
wspoOlnotowym, oparte na i obejmujace dyrektywy 76/895/EWG, 86/362/EWG, 86/363/EWG,
90/642/EWG 1 91/414/EWG, zwiazane z produktami ochrony ro$lin i ustalajagce maksymalne
poziomy pozostatosci, zastgpuje si¢ odeslaniem do Statego Komitetu ds. Lancucha
Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat.

3. Do celow ust. 1 1 2 "ustawodawstwo wspolnotowe" oznacza wszystkie rozporzadzenia,
dyrektywy i decyzje Wspolnoty.

4. Niniejszym decyzje 68/361/EWG, 69/414/EWG i 70/372/EWG tracga moc.
Artykul 63
Kompetencje Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji Europejskiej
Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych przyznanych przez rozporzadzenie (EWG) nr
2309/93, rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90, dyrektywe Rady 75/319/EWG® i dyrektywe
Rady 81/851/EWGE?,

Artykul 64
Rozpoczecie dzialania Urzedu
Urzad rozpoczyna swoje dzialanie dnia 1 stycznia 2002 r.
Artykul 65
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Przepisy art. 11 i 12 oraz art. 14-20 stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2005 r.

Przepisy art. 29, 56, 57 1 60 oraz art. 62 ust. 1 stosuje si¢ od daty wyznaczenia cztonkow
komitetu naukowego 1 paneli naukowych, co zostanie ogtoszone za pomocg obwieszczenia w
serii "C" Dziennika Urzgdowego.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 28 stycznia 2002 r.
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Rozporzadzenie Komisji (UE) Nr 16/2011 ustanawiajace srodki
wykonawcze dla systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych
produktach zywno$ciowych i srodkach Zywienia zwierzat

z dnia 10 stycznia 2011 r.

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa Zywnosciowego,
powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w

. . , . , (1 , L.
zakresie bezpieczenstwa zywnosc1( ) w szczegblnosci jego art. 51,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 ustanowiono system wCzesnego ostrzegania o
niebezpiecznych produktach zywnosciowych i $rodkach zywienia zwierzat (zwany dalej
"RASFF"), zarzadzany przez Komisje i obejmujacy panstwa cztonkowskie, Komisje i
Europejski Urzad ds. Bezpieczefnstwa Zywnosci. System ten jest dla organéw kontrolujacych
skutecznym narz¢dziem powiadamiania o zagrozeniach dla zdrowia ludzi ze strony Zywnosci
lub paszy. W art. 50 tego rozporzadzenia ustanowiono zakres i1 wymogi dotyczace
funkcjonowania systemu RASFF.

(2) W art. 51 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 zobowigzano Komisje do przyjecia
srodkow wykonawczych do art. 50 wspomnianego rozporzadzenia, w szczegdlnosci odnosnie
do specyficznych warunkow 1 procedur wiasciwych dla przekazywania powiadomien i
informacji uzupetniajacych.

(3) Gloéwnag odpowiedzialnos¢ za egzekwowanie prawa unijnego ponoszg panstwa
cztonkowskie. Przeprowadzaja one kontrole urzedowe, ktorych zasady okreslono w
rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004
r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnos$ci z
prawem paszowym 1 zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i
dobrostanu zwierzqt(z). System RASFF wspiera dziatania panstw cztonkowskich, pozwalajac
na szybka wymiang informacji o zagrozeniach ze strony zywnosci lub paszy oraz o srodkach,
ktore przedsiewzieto lub ktore zamierza si¢ przedsiewzigé¢ w celu przeciwdziatania takim
zagrozeniom.

2 Dz.U.UE L z dnia 11 stycznia 2011 r.



(4) W art. 29 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
12 stycznia 2005 r. ustanawiajacego wymagania dotyczace higieny pasz®® rozszerzono zakres
systemu RASFF na powazne zagrozenia dla zdrowia zwierzat i dla $rodowiska. Dlatego
termin "zagrozenie" stosowany Ww niniejszym rozporzadzeniu nalezy rozumie¢ jako
bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia ludzi w zwiazku z pasza zywnoS$cig lub
materiatem przeznaczonym do kontaktu z zywnos$cig, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
178/2002, lub jako powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat albo srodowiska
naturalnego w zwigzku z pasza, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 183/2005.

(5) Nalezy ustanowi¢ zasady pozwalajace na prawidlowe funkcjonowanie systemu
RASFF zaro6wno w odniesieniu do przypadkéw, kiedy zidentyfikowane zostaje powazne
zagrozenie w rozumieniu art. 50 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, jak rowniez w
innych przypadkach, kiedy konieczna jest skuteczna wymiana informacji migdzy cztonkami
sieci RASFF, chociaz zidentyfikowane zagrozenie jest mniejszej wagi lub mniej pilne.
Powiadomienia dzieli si¢ na powiadomienia o zagrozeniu, powiadomienia informacyjne i
powiadomienia o odrzuceniu na granicy, co pozwala czlonkom sieci na bardziej skuteczne
dzialania.

(6) Aby system RASFF dzialal skutecznie, nalezy sformutowaé¢ wymogi dotyczace
procedur przekazywania réznych rodzajow powiadomien. Powiadomienia o zagrozeniu
nalezy przekazywac i traktowaé priorytetowo. Powiadomienia o odrzuceniu na granicy sg
szczegblnie istotne dla kontroli przeprowadzanych w punktach kontroli granicznej i
wyznaczonych miejscach wprowadzenia na calej granicy Europejskiego Obszaru
Gospodarczego. Formularze 1 stowniki danych zwigkszajg czytelno$¢ 1 zrozumiatos¢
powiadomien. "Oflagowanie" cztonkéw sieci w przypadku niektorych powiadomien zwraca
ich uwage na poszczegdlne powiadomienia, zapewniajac w ten sposob ich szybkie
rozpatrzenie.

(7) Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Komisja, panstwa czionkowskie i
EFSA wyznaczyly punkty kontaktowe, ktore reprezentuja cztonkéw sieci, gwarantujgc
skuteczng 1 szybka komunikacje. W zastosowaniu art. 50 tegoz rozporzadzenia oraz w celu
uniknigcia ewentualnych btedéw w przekazywaniu powiadomien kazdy czlonek sieci
powinien wyznaczy¢ tylko jeden punkt kontaktowy. Ten punkt kontaktowy powinien
posredniczy¢ w szybkim przekazywaniu informacji wlasciwemu organowi w panstwie
bedacym cztonkiem sieci.

(8) Aby zapewni¢ udang i1 skuteczng komunikacje¢ miedzy czlonkami sieci, nalezy
ustanowi¢ wspolne zasady dotyczace obowigzkow punktow kontaktowych. Nalezy rowniez
ustanowi¢ przepisy dotyczace koordynacyjnej roli Komisji, w tym dotyczace weryfikacji
powiadomien. W tym celu Komisja powinna wspiera¢ cztonkow sieci w przedsigbraniu
wlasciwych srodkow przez identyfikacje powtarzajacych si¢ zagrozen i podmiotow bedacych
przedmiotem powiadomien.

(9) Dla przypadkéw, kiedy - mimo kontroli przeprowadzanych przez powiadamiajgcego
cztlonka sieci 1 przez Komisj¢ - przekazane powiadomienie okaze si¢ btedne Iub



nieuzasadnione, nalezy ustanowi¢ procedur¢ zapewniajacg zmiang albo wycofanie z systemu
takiego powiadomienia.

(10) Zgodnie z art. 50 ust. 3 i 4 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Komisja ma
obowigzek informowania panstw trzecich o niektérych powiadomieniach systemu RASFF. W
tym celu, bez uszczerbku dla szczegoétowych postanowien w umowach zawartych na mocy
art. 50 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, Komisja powinna zapewni¢ utrzymanie
bezposrednich kontaktow z organami odpowiedzialnymi za bezpieczenstwo zywnosci w
panstwach trzecich w celu wysytania powiadomien do tych panstw trzecich, a jednoczesnie
zapewni¢ wymiang istotnych informacji dotyczacych tych powiadomien oraz wszelkich
bezposrednich i posrednich zagrozen dla zdrowia ludzi ze strony zywno$ci lub paszy.

(11) Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 wladze publiczne maja
obowiazek informowania opinii publicznej m.in. o zagrozeniach dla zdrowia ludzi. Komisja
powinna dostarcza¢ skrocone informacje na temat przekazywanych powiadomien systemu
RASFF, a takze sporzadza¢ roczne sprawozdania, nakreS$lajace tendencje w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci, wynikajace z powiadomien systemu RASFF, a takze dotyczace
rozwoju sieci, w celu informowania cztonkéw sieci, zainteresowanych podmiotow i1 opinii
publicznej.

(12) Niniejsze rozporzadzenie byto przedmiotem dyskusji w Europejskim Urzedzie ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci.

(13) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego
Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykul 1
Definicje
Oprocz definicji zawartych w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 oraz (WE) nr 882/2004
na potrzeby niniejszego rozporzadzenia zastosowanie maja nastepujace definicje:

1) "sie¢" oznacza system wczesnego ostrzegania stuzacy do powiadamiania o
bezposrednich lub posrednich zagrozeniach dla zdrowia ludzi ze strony zywnos$ci lub
paszy, ustanowiony w art. 50 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

2)  "czlonek sieci" oznacza panstwo czlonkowskie, Komisje, Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz dowolne panstwo kandydujace, panstwo trzecie lub
organizacj¢ migdzynarodowa, ktore zawarty umowe z Unig Europejska zgodnie z art. 50
ust 6 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

3) "punkt kontaktowy" oznacza wyznaczony punkt kontaktowy, reprezentujacy cztonka
sieci;



4)

5)

6)

7)

8)

9)

"powiadomienie o zagrozeniu" oznacza powiadomienie o zagrozeniu, ktére wymaga lub
moze wymaga¢ natychmiastowego dziatania w innym panstwie bedacym czlonkiem
sieci;

"powiadomienie informacyjne" oznacza powiadomienie o zagrozeniu, ktore nie wymaga
natychmiastowego dziatania w innym panstwie bedacym cztonkiem sieci;

a) "powiadomienie informacyjne w celu dzialan nastepczych" oznacza
powiadomienie informacyjne zwigzane z produktem, ktory zostal wprowadzony do
obrotu lub moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w innym panstwie bgdacym
czlonkiem sieci;

b) "powiadomienie informacyjne w celu zwrocenia uwagi" oznacza powiadomienie
informacyjne zwigzane z produktem, ktory:

(i) znajduje si¢ w obrocie jedynie w powiadamiajagcym panstwie bedacym
czlonkiem sieci; albo

(if) nie zostat wprowadzony do obrotu; albo
(iii) nie znajduje si¢ juz w obrocie;

"powiadomienie 0 odrzuceniu na granicy" oznacza powiadomienie o odrzuceniu partii,
kontenera lub tadunku zywnosci lub paszy, o czym mowa w art. 50 ust. 3 lit. c)
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

"powiadomienie pierwotne" oznacza powiadomienie o zagrozeniu, powiadomienie
informacyjne lub powiadomienie o odrzuceniu na granicy;

"powiadomienie uzupelniajace" oznacza powiadomienie, ktore zawiera dodatkowe
informacje zwigzane z powiadomieniem pierwotnym;

"podmioty specjalistyczne" oznaczaja podmioty dziatajace na rynku spozywczym oraz

podmioty dziatajace na rynku pasz zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (WE) nr
178/2002 lub podmioty dzialajace na rynku zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (WE)
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady ™.

Artykul 2
Obowiazki czlonkow sieci

1. Cztonkowie sieci zapewniaja skuteczne dziatanie sieci na obszarze swojej jurysdykc;ji.

2. Kazdy cztonek sieci wyznacza jeden punkt kontaktowy i powiadamia o takim

wyznaczeniu punkt kontaktowy Komisji, a takze przekazuje punktowi Komisji szczegdtowe
informacje dotyczace 0sob prowadzacych wyznaczony punkt i ich dane teleadresowe. W tym

celu czlonkowie sieci stosujg formularz informacji o punkcie kontaktowym, dostarczany
przez punkt kontaktowy Komisji.



3. Punkt kontaktowy Komisji prowadzi i uaktualnia wykaz punktéw kontaktowych i
udostepnia go wszystkim cztonkom sieci. Cztonkowie sieci niezwtocznie informuja punkt
kontaktowy Komisji o wszelkich zmianach w swoich punktach kontaktowych i w ich danych
teleadresowych.

4. Punkt kontaktowy Komisji dostarcza cztonkom sieci formularze do stosowania do
celéw powiadomien.

5. Czlonkowie sieci zapewniajg skuteczng komunikacje¢ z jednej strony migdzy swoimi
punktami kontaktowymi a wlasciwymi organami na obszarze swojej jurysdykcji, a z drugiej
strony migdzy swoimi punktami kontaktowymi a punktem kontaktowym Komisji, na
potrzeby sieci. W szczegdlnosci:

a) ustanawiajg skuteczng sie¢ komunikacji miedzy swoimi punktami kontaktowymi a
wszystkimi odpowiednimi wiasciwymi organami na obszarze swojej jurysdykcji,
umozliwiajac natychmiastowe przekazywanie powiadomien wtasciwym organom w celu
podjecia odpowiednich dziatan, a takze stale dbaja o jej dobry stan;

b) okreslajg role i obowigzki swoich punktow kontaktowych oraz role i obowigzki
odpowiednich wilasciwych organdow na obszarze swojej jurysdykcji odnosnie do
przygotowywania i przekazywania powiadomien wysytanych do punktu kontaktowego
Komisji, a takze odno$nie do oceny i rozpowszechniania powiadomien otrzymanych od
punktu kontaktowego Komisji.

6. Wszystkie punkty kontaktowe zapewniajg dostgpnos¢ dyzurnego urz¢dnika réwniez
poza godzinami pracy, 7 dni w tygodniu i 24 godziny na dobe, na wypadek naglych
powiadomien.

Artykul 3
Powiadomienia o zagrozeniu

1. Cztonkowie sieci wysylaja powiadomienia o zagrozeniu do punktu kontaktowego
Komisji bez zbednej zwtoki, a w kazdym razie w ciggu 48 godzin od momentu otrzymania
informacji o zagrozeniu. Powiadomienia o zagrozeniu zawierajg wszystkie dostepne
informacje, dotyczace w szczegdlnosci rodzaju zagrozenia i produktu, ze strony ktorego
wystepuje zagrozenie. Niezebranie wszystkich istotnych informacji nie moze jednak
niepotrzebnie op6znia¢ przestania powiadomienia o zagrozeniu.

2. Punkt kontaktowy Komisji przekazuje powiadomienia o zagrozeniu wszystkim
cztonkom sieci w ciggu 24 godzin od ich otrzymania, po przeprowadzeniu weryfikacji, o
ktérej mowa w art. 8.

3. Poza godzinami pracy czlonkowie sieci oglaszaja przestanie powiadomienia o
zagrozeniu lub o dziataniach nastgpczych podjetych w wyniku powiadomienia o zagrozeniu
telefonicznie na awaryjny numer telefoniczny w punkcie kontaktowym Komisji. Punkt



kontaktowy Komisji informuje cztonkow sieci "oflagowanych" na potrzeby dziatan
nastepczych, telefonicznie na ich awaryjne numery telefoniczne.

Artykul 4
Powiadomienia informacyjne

1. Cztonkowie sieci wysytaja powiadomienia informacyjne do punktu kontaktowego
Komisji bez zbe¢dnej zwtoki. Powiadomienia te zawierajag wszystkie dostepne informacije,
dotyczace w szczegoOlnosci rodzaju zagrozenia i1 produktu, ze strony ktérego wystepuje
zagrozenie.

2. Punkt kontaktowy Komisji przekazuje powiadomienia informacyjne wszystkim
cztonkom sieci bez zbednej zwtoki, po przeprowadzeniu weryfikacji, o ktérej mowa w art. 8.

Artykul 5
Powiadomienia o odrzuceniu na granicy

1. Czlonkowie sieci wysylaja powiadomienia o odrzuceniu na granicy do punktu
kontaktowego Komisji bez zbednej zwloki. Powiadomienia te zawierajag wszystkie dostgpne
informacje, dotyczace w szczegdlnosci rodzaju zagrozenia i produktu, ze strony ktorego
wystepuje zagrozenie.

2. Punkt kontaktowy Komisji przekazuje powiadomienia o odrzuceniu na granicy do
punktow kontroli granicznej ("granicznych posterunkéw kontroli"), okreSlonych w
dyrektywie Rady 97/78/WE z dnia 18 grudnia 1997 r. ustanawiajacej zasady regulujace
organizacj¢ kontroli weterynaryjnej produktow wprowadzanych do Wspolnoty z panstw

trzecich®, oraz do wyznaczonych miejsc wprowadzenia, o ktorych mowa w rozporzadzeniu
(WE) nr 882/2004.

Artykul 6
Powiadomienia uzupelniajace

1. llekro¢ cztonek sieci posiada jakiekolwiek dodatkowe informacje dotyczace
zagrozenia lub produktu, o ktéorym mowa w powiadomieniu pierwotnym, niezwlocznie
przekazuje powiadomienie uzupehliajgce przez swoOj punkt kontaktowy do punktu
kontaktowego Komisji.

2. Kiedy cztonek sieci prosi o informacje uzupelniajace dotyczace powiadomienia
pierwotnego, informacje takie dostarczane sg w najszerszym mozliwym zakresie i1 bez
zbednej zwloki.

3. Kiedy po otrzymaniu powiadomienia pierwotnego podejmuje si¢ dziatanie, jak
okreslono w art. 50 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, cztonek sieci, ktory podjat



dziatanie, niezwlocznie przekazuje szczegdlowe informacje o tym dziataniu do punktu
kontaktowego Komisji w postaci powiadomienia uzupetniajgcego.

4. Jezeli dziatanie, o ktorym mowa w ust. 3, polega na zatrzymaniu produktu i jego
zwrocie do wysytajacego w innym panstwie bedacym cztonkiem sieci:

a) czionek sieci, ktory podjat dziatanie, dostarcza istotnych informacji o zwrdéconym
produkcie w drodze powiadomienia uzupeiniajacego, chyba ze informacja taka byta juz
wlaczona do powiadomienia pierwotnego;

b) panstwo bedace cztonkiem sieci, do ktorego zwrocono produkty, informuje o dziataniu
podjetym w odniesieniu do produktow w drodze powiadomienia uzupetniajgcego.

5. Punkt kontaktowy Komisji przekazuje powiadomienia uzupelniajace wszystkim
cztonkom sieci bez zbednej zwloki, a w przypadku powiadomien uzupehiajacych do
powiadomien o zagrozeniu - w ciggu 24 godzin.

Artykul 7
Skladanie powiadomien

1. Powiadomienia s3 sktadane przy uzyciu formularzy dostarczanych przez punkt
kontaktowy Komisji.

2. Nalezy wypeti¢ wszystkie istotne pola formularza, aby umozliwi¢ doktadng
identyfikacj¢ produktu lub produktéw i zwigzane z nimi zagrozenie lub zagrozenia, a takze
zapewni¢ identyfikowalno$¢ (mozliwos¢ $ledzenia) produktow. W mozliwie najszerszym
zakresie stosuje si¢ stowniki danych dostarczone przez punkt kontaktowy Komisji.

3. Powiadomienia dzieli si¢ zgodnie z definicjami w art. 1 na nastepujace kategorie:
a) powiadomienia pierwotne:
(i) powiadomienia o zagrozeniu;
(i) powiadomienia informacyjne w celu dziatan nastepczych;

(ili) powiadomienie informacyjne w celu zwrocenia uwagi; (iv) powiadomienia o
odrzuceniu na granicy; b) powiadomienia uzupehniajace.

4. Powiadomienia musza wskazywa¢ czlonkow sieci proszonych o podjecie dziatan
nastepczych.

5. Wszystkie istotne dokumenty nalezy dodawa¢ do powiadomien i wysyta¢ do punktu
kontaktowego Komisji bez zbednej zwtoki.



Artykul 8
Weryfikacja powiadomien

Przed przekazaniem powiadomienia do wszystkich cztonkéw sieci punkt kontaktowy
Komisji:
a) weryfikuje kompletnos¢ i czytelno$¢ powiadomienia, w tym odpowiedni dobér danych

ze stownikoéw, o ktorych mowa w art. 7 ust. 2;

b) weryfikuje poprawno$¢ podanej podstawy prawnej w przypadku stwierdzenia
niezgodno$ci; nieprawidtowa podstawa prawna nie wplywa jednak na przekazanie
powiadomienia, jezeli zidentyfikowano zagrozenie;

C) sprawdza, czy temat powiadomienia miesci si¢ w zakresie dzialan sieci okreslonym w
art. 50 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

d) zapewnia dostarczenie istotnych informacji w powiadomieniu w jezyku tatwo
zrozumiatym dla wszystkich cztonkéw sieci;

e) weryfikuje zgodno$¢ z wymogami niniejszego rozporzadzenia,

f)  identyfikuje powtorzenia w powiadomieniach dotyczace tego samego podmiotu
specjalistycznego, zagrozenia lub panstwa pochodzenia.

Aby dotrzymac terminow przekazywania, Komisja moze wprowadzi¢ drobne zmiany do
dostarczonego powiadomienia, pod warunkiem ich uzgodnienia z powiadamiajacym
cztonkiem sieci przed ich przekazaniem.

Artykul 9
Wycofanie i zmiana powiadomienia

1. Kazdy cztonek sieci moze zwrdci¢ si¢ z prosba do punktu kontaktowego Komisji o
wycofanie powiadomienia przekazanego przez sie¢ po uzyskaniu zgody powiadamiajacego
cztonka sieci, jezeli informacje, na ktorych opiera si¢ dziatanie, ktore ma zosta¢ podjete,
wydajg si¢ nieuzasadnione lub jezeli powiadomienie zostalo przekazane przez pomyitke.

2. Kazdy cztonek sieci moze zwrécié si¢ z prosbg o zmiang powiadomienia, po uzyskaniu
zgody powiadamiajacego cztonka sieci. Powiadomienie uzupeiniajace nie jest uwazane za
zmiang powiadomienia i w zwigzku z tym moze by¢ przekazywane bez zgody pozostatych
cztonkow sieci.

Artykul 10
Wymiana informacji z panstwami trzecimi

1. Jezeli produkt, ktorego dotyczy powiadomienie, pochodzi z panstwa trzeciego lub jest
tam dystrybuowany, Komisja bez zbgdnej zwloki informuje panstwo trzecie.



2. Bez uszczerbku dla szczegoétowych postanowien umow zawartych na mocy art. 50 ust.
6 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, punkt kontaktowy Komisji nawigzuje kontakty z
wyznaczonym jednolitym punktem kontaktowym w panstwie trzecim, jezeli taki punkt zostat
wyznaczony, w celu intensyfikacji komunikacji, w tym w drodze stosowania technologii
informacyjnej. Punkt kontaktowy Komisji wysyta powiadomienia do wspomnianego punktu
kontaktowego w panstwie trzecim dla celéw informacji lub dziatan nastepczych, zaleznie od
wagi zagrozenia.

Artykul 11
Publikacje
Komisja moze publikowac:

a) skrocone informacje o wszystkich powiadomieniach o zagrozeniu, powiadomieniach
informacyjnych 1 powiadomieniach o odrzuceniu na granicy, podajac kategori¢ i status
powiadomienia, informacje o produktach i zidentyfikowanych zagrozeniach, panstwie
pochodzenia, panstwach, w ktorych produkty byly dystrybuowane, powiadamiajacym
cztonku sieci, podstawie powiadomienia oraz o przedsigwzietych srodkach;

b)  roczne sprawozdanie dotyczace powiadomien przekazanych przez siec.
Artykutl 12

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie 20. dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 stycznia 2011 r.

W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



W Dz.U.L3121.2.2002,s. 1.

@ Dz.U. L1657z 30.4.2004, s. 1.
®  Dz.U.L3528.2.2005, s. 1.

@ Dz.U. L 3382z13.11.2004, s. 4.
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Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) Nr 931/2011 w sprawie
wymogow dotyczacych mozliwosci Sledzenia ustanowionych
rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego®

7 dnia 19 wrzes$nia 2011 r.

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogoélne zasady i wymagania prawa zZywnosciowego,
powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w

zakresie bezpieczenstwa Zywnos',ci(l), w szczegblnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 ustanowiono ogdlne zasady dotyczace
mozliwos$ci $ledzenia zywnos$ci. Stanowi on, ze mozliwos¢ $ledzenia zywno$ci musi by¢
zapewniona na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji. Przewiduje on
ponadto, ze podmioty dziatajace na rynku spozywczym muszg moc zidentyfikowac osoby,
ktore dostarczyly im $rodki spozywcze. Podmioty takie musza ponadto by¢ w stanie
identyfikowac przedsigbiorstwa, ktérym dostarczyty swoje produkty. Informacje te musza by¢
przekazywane na zgdanie wiasciwym organom.

3 Dz.U.UE L z dnia 20 wrze$nia 2011 r.



(2) Mozliwos¢ sledzenia konieczna jest dla zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci i
wiarygodnos$ci informacji przekazywanych konsumentowi. W szczeg6lno$ci w przypadku
zywnosci pochodzenia zwierzgcego niezbedne jest wykorzystanie mozliwosci $ledzenia jako
narzgdzia wspomagajacego wycofanie z obrotu zywnosci, ktdra nie jest bezpieczna, a tym
samym przyczynianie si¢ do ochrony konsumenta.

(3) W celu spelnienia wymagan w zakresie mozliwosci sledzenia okreslonych w art. 18
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 wymagane jest posiadanie danych o nazwach i adresach
zaroOwno podmiotu dziatajagcego na rynku spozywczym dostarczajacego zywnos¢, jak i
podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym, ktéremu zywno$¢ ta zostata dostarczona.
Wymég ten opiera si¢ na podejsciu "krok wstecz - krok w prz6d", zgodnie z ktérym podmioty
dzialajace na rynku spozywczym posiadajg system umozliwiajacy im zidentyfikowanie ich
bezposrednich dostawcow i bezposrednich klientow, wytaczajac przypadek, gdy sa oni
konsumentem finalnym.

(4) Kryzysy zywnosciowe w przeszloSci pokazaly, ze nie zawsze posiadano
wystarczajaca dokumentacj¢ by zapewni¢ mozliwo$¢ pelnego $ledzenia w zakresie
podejrzanej zywnos$ci. Jak pokazuja do$§wiadczenia z wdrazania rozporzadzenia (WE) nr
178/2002, rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $rodkow spoZywczych(Z), rozporzadzenia (WE) nr
853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajacego
szczegolne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywno$ci pochodzenia
zwierze;cego(3) oraz rozporzadzenia (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajgcego szczegOlne przepisy dotyczace organizacji
urzedowych kontroli w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych
do spozycia przez ludzi®, podmioty dziatajace na rynku spozywczym ogdlnie nie dysponuja
informacjami niezbednymi do zapewnienia odpowiednio$ci posiadanych przez te podmioty
systemow identyfikacji sposobow obrobki lub przechowywania ZywnoS$ci, w szczegolnosci w
sektorze zywnosci pochodzenia zwierzecego. W rezultacie, w zwigzku z brakiem mozliwosci
szybkiego 1 kompletnego §ledzenia zywnosci, sektor ten ponidst niepotrzebnie wysokie straty
ekonomiczne.

(5) Wobec powyzszego nalezy ustanowi¢ pewne reguly dla tego konkretnego sektora
zywno$ci pochodzenia zwierzgcego, w celu zapewnienia prawidlowego stosowania
wymogow okreslonych w art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Reguly te powinny
dopuszczaé (pewna) elastycznos$¢ co do formatu udostgpniania stosownych informacji.

(6) W szczegblnosci nalezy zapewni¢ dodatkowe informacje obejmujace wolumen lub
1los¢ zywnosSci pochodzenia zwierzecego, odniesienie identyfikujagce odpowiednio serie,
parti¢ lub przesytke, szczegdtowy opis zywnosci 1 date wysyiki.

(7) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego
Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,



PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykul 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenia ustanawia przepisy wdrazajace wymogi w zakresie mozliwos$ci
Sledzenia ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 dotyczace podmiotow
dziatajgcych na rynku spozywczym w odniesieniu do zywnos$ci pochodzenia zwierzgcego.

Artykul 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do zywno$ci zdefiniowanej jako produkty
nieprzetworzone i przetworzone w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do Zywno$ci zawierajacej zaroOwno
produkty pochodzenia ros§linnego, jak 1 przetworzone produkty pochodzenia zwierzecego.

Artykul 3
Wymogi dotyczace mozliwosci Sledzenia

1. Podmioty dziatajagce na rynku spozywczym zapewniajg udostgpnienie podmiotowi
dziatajacemu na rynku spozywczym, ktoremu dostarczana jest zywno$¢, oraz, na zadanie,
wlasciwemu organowi nastgpujacych informacji dotyczacych przesylek Zywnosci
pochodzenia zwierzgcego:

a) doktadny opis zywnosci,
b)  wolumen lub ilo$¢ zywnosci;

C) nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym, od ktorego zywnos¢ zostata
wyslana;

d) nazwa i adres wysylajacego (wlasciciela), jezeli jest rozny od podmiotu dziatajacego na
rynku spozywczym, od ktorego zywnos$¢ zostala wystana;

e) nazwa i adres podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym, do ktdrego zywnosc¢ jest
wysytana;

f) nazwa i adres odbiorcy (wlasciciela), jezeli jest rozny od podmiotu dzialajacego na
rynku spozywczym, do ktérego zywno$¢ jest wysytana;

g) odniesienie identyfikujace odpowiednio serig, parti¢ lub przesytke; oraz

h)  data wysyiki.



2. Informacje, o ktéorych mowa w ust. 1, udostepnia si¢ oprocz informacji wymaganych
na podstawie odpowiednich  przepisow prawodawstwa unijnego  dotyczacych
identyfikowalnosci zywnos$ci pochodzenia zwierzecego.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja codziennej aktualizacji 1 muszg by¢
dostepne co najmniej do momentu, w ktérym zasadne bedzie przyjecie, ze zywnos$¢ zostata
skonsumowana.

Na zadanie wilasciwego organu podmiot dziatajacy na rynku spozywczym dostarcza
informacje bez nieuzasadnionej zwtoki. Wybor odpowiedniego sposobu udostepnienia takich
informacji nalezy do dostawcy zywnosci, o ile informacje wymagane w ust. 1 beda dostgpne
dla podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym, ktéremu dostarczana jest zywnos$¢, w
sposob gwarantujacy ich jasnos¢ i jednoznacznos¢.

Artykul 4

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2012 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 wrzesnia 2011 .

W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy

@ Dz.U.L3121.2.2002,s. 1.
@ Dz.U.L 139z 30.4.2004, s. 1.
©®  Dz.U.L 139z 30.4.2004, s. 55.

@ Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 206.



Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) NR 208/2013 w sprawie
wymogow dotyczacych mozliwosci Sledzenia Kkielkbw i nasion
przeznaczonych do produkgcji kietkéw *

Z dnia 11 marca 2013 .

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zZywnosciowego,
powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w

zakresie bezpieczenstwa Zywnoéci(l), w szczegblnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 ustanowiono og6lne zasady dotyczace zywnosci
I paszy, a W szczegdlnoSci bezpieczenstwa zywnosci i paszy, na poziomie unijnym i
krajowym. W art. 18 tego rozporzadzenia przewidziano zapewnienie mozliwosci $ledzenia
zywnosci, paszy, zwierzat hodowlanych oraz wszelkich substancji przeznaczonych do
dodania do zywnosci lub paszy, badz ktéore mozna do nich doda¢ na wszystkich etapach
produkcji, przetwarzania i dystrybucji.

(2) Artykut ten stanowi takze, ze podmioty dzialajace na rynku spozywczym musza by¢
w stanie zidentyfikowa¢ kazda osobg, ktora dostarczyla im $rodek spozywczy, oraz sa
zobowigzane do utworzenia systemOw 1 procedur identyfikacji innych przedsigbiorstw,
ktorym dostarczyty swoje produkty. Informacje te muszg by¢ przekazywane na zadanie
wlasciwym organom.

(3) Po wystgpieniu w Unii Europejskiej w maju 2011 r. ognisk szczepu E. coli (STEC)
wytwarzajacego toksyng¢ Shiga za najbardziej prawdopodobne Zrodto ognisk uznano spozycie
kietkow.

(4) W dniu 20 pazdziernika 2011 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
("EFSA") przyjat opini¢ naukowa na temat ryzyka stwarzanego przez szczep Escherichia coli
wytwarzajacy toksyne Shiga 1 inne bakterie chorobotworcze obecne w nasionach oraz
nasionach skie%kowanych(z). W swojej opinii EFSA stwierdza, ze zanieczyszczenie suchych
nasion bakteryjnymi czynnikami chorobotworczymi jest najbardziej prawdopodobnym
pierwotnym zrodlem ognisk zwigzanych z kietkami. W opinii stwierdzono ponadto, ze ze
wzgledu na wysoka wilgotno$¢ i korzystne temperatury podczas kietkowania bakteryjne

4 Dz.U.UE L z dnia 12 marca 2013 r.



czynniki chorobotworcze obecne w suchych nasionach moga si¢ rozmnaza¢ podczas
kietkowania i powodowac zagrozenie dla zdrowia publicznego.

(5) Mozliwos¢ $ledzenia jest skutecznym narz¢dziem zapewnienia bezpieczenstwa
zywnosci, poniewaz pozwala na identyfikacje zywnos$ci na wszystkich etapach produkcii,
przetwarzania i dystrybucji, co umozliwia szybka reakcje w razie wystgpienia ognisk chorob
przenoszonych przez zywno$¢. W szczegdlnosci mozliwos¢ sledzenia pewnych rodzajow
zywnosci pochodzenia zwierzgcego moze pomaga¢ w wycofywaniu z obrotu zywnosci, ktora
nie jest bezpieczna, a tym samym przyczynia¢ si¢ do ochrony konsumenta.

(6) Nazwy 1 adresy zaréwno podmiotu dziatajacego na rynku spozywczym
dostarczajacego kietki lub nasiona przeznaczone do produkcji kietkow, jak i podmiotu
dziatajacego na rynku spozywcezym, do ktérego dostarczono takie nasiona lub kietki, powinny
by¢ zawsze dostepne, aby zapewni¢ mozliwos¢ $ledzenia zgodnie z art. 18 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002. Wymog ten opiera si¢ na podejéciu "krok wstecz - krok w przéd", zgodnie
z ktérym podmioty dziatajagce na rynku spozywczym posiadajg system umozliwiajacy im
zidentyfikowanie ich bezposrednich dostawcoéw 1 bezposrednich klientow, wytaczajac
przypadek, gdy sa oni konsumentem finalnym.

(7) Warunki produkcji kietkéw moga stanowi¢ potencjalne wysokie zagrozenie dla
zdrowia publicznego, poniewaz moga one prowadzi¢ do znacznego zwigkszenia liczby
czynnikow chorobotwoérczych przenoszonych przez zywnos¢. W przypadku wystapienia
ogniska choroby przenoszonej przez zywno$¢ i zwigzanej ze spozyciem kietkow szybkie
wykrycie przedmiotowych towar6w ma zatem zasadnicze znaczenie dla ograniczenia wptywu
takiego ogniska na zdrowie publiczne.

(8) Ponadto powszechny jest handel nasionami przeznaczonymi do produkcji kietkow, co
zwigksza potrzebg zapewnienia mozliwosci ich $ledzenia.

(9) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem ustanowi¢ szczegOlowe przepisy
dotyczace mozliwosci $ledzenia kietkow 1 nasion przeznaczonych do produkcji kietkow.

(10) W szczegdlnosci nalezy ustanowi¢ wymog, aby podmioty dziatajace na rynku
spozywczym przekazywaly dodatkowe informacje na temat objetosci lub ilosci takich nasion
lub kietkow, date wysylki 1 odniesienie umozliwiajace identyfikacje danej partii oraz
szczegotowy opis nasion lub kietkow.

(11) Aby zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne podmiotoéw dziatajacych na rynku
spozywczym, nalezy zapewni¢ elastyczno$¢ w odniesieniu do formatu, w jakim podmioty te
majg rejestrowac i przekazywaé¢ odpowiednie informacje w ramach wymogdéw dotyczacych
mozliwo$ci $ledzenia.

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego
Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,



PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykul 1
Przedmiot
Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace mozliwosci §ledzenia partii
(1) kietkow;
(if) nasion przeznaczonych do produkc;ji kietkow.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do kietkow, ktéore poddano obrobce
eliminujacej zagrozenia mikrobiologiczne, zgodne z prawodawstwem Unii Europejskie;.

Artykul 2
Definicje
Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) "kietki" oznaczaja produkt uzyskany w wyniku kietkowania nasion i ich rozwoju w
wodzie lub innym nos$niku, zbierany przed wyksztatceniem si¢ wlasciwych lisci 1
przeznaczony do spozycia w cato$ci, wiacznie z nasionem;

b) "partia" oznacza pewng ilos¢ kietkow lub nasion przeznaczonych do produkcji kietkow,
o tej samej nazwie taksonomicznej, wysytang z tego samego zaktadu do tego samego
miejsca przeznaczenia w tym samym dniu. Jedna partia lub wigksza ilo§¢ partii moze
stanowi¢ przesytke. Za jedng partie uznaje si¢ przy tym réwniez nasiona o roéznych
nazwach taksonomicznych, ktoére sa wymieszane w tym samym opakowaniu 1
przeznaczone do kietkowania razem, a takze ich kietki.

Ponadto do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje "przesytki" z art. 2
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 211/2013®,

Artykul 3
Wymogi dotyczace mozliwosci Sledzenia

1. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym, na wszystkich etapach produkcji,
przetwarzania 1 dystrybucji, zapewniaja rejestrowanie okreslonych ponizej informacji
dotyczacych partii nasion przeznaczonych do produkcji kietkow lub partii kietkéw. Podmioty
dzialajace na rynku spozywczym dopilnowuja réwniez, aby ponizsze informacje niezbgdne do
przestrzegania niniejszych przepisoOw byty przekazywane podmiotowi dziatajacemu na rynku
spozywczym, do ktorego dostarczane sg kietki lub nasiona:

a) doktadny opis nasion lub kietkow, w tym nazwa taksonomiczna rosliny;

b)  objetosé lub ilos¢ dostarczonych nasion lub kietkow;



c) w przypadku nasion lub kietkow wystanych od innego podmiotu dziatajagcego na rynku
spozywczym, nazwy i adresy:

(i) podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym, od ktorego wystano kietki lub
nasiona;

(if) wysylajacego (wlasciciela), jezeli rozni si¢ on od podmiotu dziatajacego na rynku
spozywczym, od ktorego wystano nasiona lub kietki;

d) nazwa i adres podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym, do ktérego nasiona lub
kietki sg wysytane;

e) nazwa i adres odbiorcy (wlasciciela), jezeli r6zni si¢ on od podmiotu dziatajacego na
rynku spozywczym, do ktorego nasiona lub kietki sg wysytane;

f)  w stosownych przypadkach, odniesienie umozliwiajace identyfikacj¢ danej partii;
g) data wysyiki.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ rejestrowane i przekazywane w
dowolnej stosownej formie, pod warunkiem ze jest ona tatwo dostgpna dla podmiotu
dziatajacego na rynku spozywczym, do ktdrego nasiona lub kietki sg dostarczane.

3. Podmioty dziatajace na rynku spozywczym musza przekazywaé stosowne informacje,
o ktorych mowa w ust. 1, codziennie. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, sg aktualizowane
codziennie 1 muszg by¢ dostgpne wystarczajaco dtugo po tym, kiedy bedzie mozna uznacé, ze
kietki zostaty spozyte.

4. Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym przekazuje informacje, o ktorych mowa w
ust. 1, na wniosek wlasciwego organu, bez zbednej zwloki.

Artykul 4

Wymogi dotyczace mozliwosci Sledzenia w odniesieniu do przywozonych nasion i
kielkow

1. W przypadku przywozu do Unii do przesytek nasion przeznaczonych do produkcji
kietkow oraz przesylek kietkéw dotacza si¢ $wiadectwo, o ktérym mowa w art. 3
rozporzadzenia (UE) nr 211/2013.

2. Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym, ktory dokonuje przywozu nasion lub
kietkow, przechowuje §wiadectwo, o ktorym mowa w ust. 1, wystarczajaco dtugo po tym,
kiedy bedzie mozna uzna¢, ze kietki zostaly spozyte.

3. Wszystkie podmioty dziatajace na rynku spozywczym zajmujace si¢ pochodzacymi z
przywozu nasionami przeznaczonymi do produkcji kietkow dostarczaja kopie swiadectwa, o
ktorym mowa w ust. 1, wszystkim podmiotom dziatajgcym na rynku spozywczym, do ktorych
nasiona s3 wysylane, ktore to kopie sa dostepne do momentu odbioru tych nasion przez
producenta kietkow.



W przypadku gdy nasiona przeznaczone do produkcji kietkdw sa pakowane przy
sprzedazy detalicznej, wszystkie podmioty dzialajace na rynku spozywczym zajmujace si¢
pochodzacymi z przywozu nasionami dostarczaja kopie §wiadectwa, o ktorym mowa w ust. 1,
wszystkim podmiotom dziatajacym na rynku spozywczym, do ktérych nasiona sg wysylane,
ktore to kopie sg dostgpne do momentu zapakowania nasion do sprzedazy detaliczne;j.

Artykul 5
Wejscie w zycie i stosowanie

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2013 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2013 r.

W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy

D Dz.U.L3121.2.2002, s. 1.

@ Dziennik EFSA 2011; 9(11):2424.

@) Zob. s. 26 niniejszego Dziennika Urzedowego.



Rozporzadzenie (WE) Nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie higieny srodkéw spozywczych °

Z dnia 29 kwietnia 2004 r.

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95
1 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji(l),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego(2),

po konsultacji przeprowadzonej z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dazenie do wysokiego poziomu ochrony zycia i zdrowia ludzkiego jest jednym z
podstawowych celow prawa zywnosciowego, jak ustanowiono w rozporzadzeniu (WE) nr
178/2002%. Rozporzadzenie to ustanawia rowniez inne wspolne zasady i definicje w
odniesieniu do krajowego i wspolnotowego prawa zywnosciowego, w tym cel osiggniecia
swobodnego przeptywu zywnosci we Wspdlnocie.

(2) Dyrektywa Rady 93/43/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie higieny $rodkow
spoZywczych(S) ustanowita og6lne zasady higieny dla srodkoéw spozywczych oraz procedury
stuzace weryfikacji zgodnos$ci z tymi zasadami.

(3) Doswiadczenie pokazato, ze te zasady 1 procedury stanowig solidng podstaweg dla
zapewniania bezpieczenstwa zywno$ci. W kontekscie wspdlnej polityki rolnej, zostato
przyjetych wiele dyrektyw w celu ustanowienia konkretnych przepiséw sanitarnych dla
produkcji i wprowadzania do obrotu produktéw wymienionych w zalaczniku I do Traktatu.
Te przepisy sanitarne ograniczyly bariery celne dla danych produktow, przyczyniajac si¢ do
tworzenia rynku wewnetrznego, rownoczesnie zapewniajac wysoki poziom ochrony zdrowia
publicznego.

(4) W odniesieniu do zdrowia publicznego, te zasady i procedury zawierajg wspdlne
reguty, w szczegdlnosci w odniesieniu do obowigzkéow producentow oraz wilasciwych
organdéw, strukturalnych, operacyjnych i1 dotyczacych higieny wymogow dla zaktadow,
procedur zatwierdzania dla zakltadoéw, wymogdéw dotyczacych przechowywania i transportu
oraz znakow jakosci zdrowotne;.

> Dz.U.UE L z dnia 30 kwietnia 2004 r.



(5) Zasady te stanowig wsp6lng podstawe dla higienicznej produkcji catej zywnosci, w
tym produktéw pochodzenia zwierzgcego wymienionych w zalaczniku I do Traktatu.

(6) Jako uzupemhienie do tej wspdlnej podstawy, specyficzne zasady higieny niezbedne sg
w odniesieniu do niektérych $rodkdéw spozywczych. Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajajace szczegdtowe
zasady higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego® ustanawia te zasady.

(7) Gtownym celem nowych ogdlnych i szczegdlowych zasad higieny jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony konsumentéw w odniesieniu do bezpieczenstwa zywnosci.

(8) Niezbedne jest podejscie zintegrowane w celu zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci
od miejsca produkcji podstawowej az do wprowadzania do obrotu lub wywozu wigcznie.
Kazdy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze w ramach sieci produkcji i
dystrybucji zywnos$ci powinien zapewnié, ze bezpieczenstwo zywnosci pozostaje
nienaruszone.

(9) Reguly wspdlnotowe nie powinny mie¢ zastosowania do produkeji podstawowej na
wlasny domowy uzytek, do przygotowania, obrobki lub przechowywania do wlasnego
domowego spozycia. Ponadto, powinny one mie¢ zastosowanie jedynie do przedsigbiorstw,
ktérych specyfika dziatania zaklada pewng ciaglo$¢ dziatan oraz pewien stopien organizacji.

(10) Zagrozenie dla zywnoS$ci wystepujace na poziomie produkcji podstawowej powinno
zosta¢ okreslone 1 whasciwie kontrolowane w celu zapewnienia osiggni¢cia celow niniejszego
rozporzadzenia. Jednakze w przypadku bezposrednich dostaw matych ilo$ci surowcow, przez
produkujacy je podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze, do konsumenta koncowego
lub do lokalnego zaktadu detalicznego, wtasciwa jest ochrona zdrowia publicznego za
pomoca prawa krajowego, w szczegdlno$ci ze wzgledu na bliskie relacje producenta i
konsumenta.

(11) Zastosowanie zasad analizy zagrozen i krytycznych punktow kontroli (HACCP) do
produkcji podstawowej nie jest jeszcze generalnie wykonalne. Jednakze wytyczne dobrych
praktyk powinny zacheca¢ do wykorzystywania wilasciwych praktyk higienicznych na
poziomie gospodarstwa. W miare potrzeby, szczegdlowe zasady higieny dla produkcji
podstawowej powinny uzupeliaé te wytyczne. W odniesieniu do wymogow higieny
majacych zastosowanie do produkcji podstawowe] oraz operacji powigzanych wiasciwe jest
aby roznity si¢ one od tych dotyczacych innych operacji

(12) Bezpieczenstwo zywnosci wynika z kilku kwestii: ustawodawstwo powinno
ustanawia¢ minimalne wymogi higieny; powinny odbywac si¢ urz¢gdowe kontrole w celu
sprawdzania czy podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze zapewniajg zgodno$¢ z
tymi wymogami, a podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze powinny ustanawiac i
realizowaé programy i procedury dotyczace bezpieczenstwa zywnos$ci w oparciu o zasady
HACCP.



(13) Skuteczna realizacja procedur opartych na zasadach HACCP bedzie wymagaé
pelnej wspolpracy i zaangazowania pracownikow branzy spozywczej. W tym celu,
pracownicy powinni odbywac szkolenia. System HACCP jest instrumentem majacym pomoc
podmiotom prowadzacym przedsiebiorstwa spozywcze w osiggnigciu wyzszego standardu
bezpieczenstwa zywnos$ci. System HACCP nie powinien by¢ postrzegany jako metoda
autoregulacji i nie powinien zastgpowac urzgdowych kontroli.

(14) Poniewaz wymodg ustanowienia procedur opartych na zasadach HACCP wstegpnie
nie powinien mie¢ zastosowania do produkcji podstawowej, mozliwos¢ jego rozszerzenia
bedzie jednym z elementdw przegladu, ktoéry przeprowadzi Komisja w nastepstwie
wykonania niniejszego rozporzadzenia. Wtasciwe jest jednakze aby Panstwa Cztonkowskie
zachecaty podmioty gospodarcze na poziomie produkcji podstawowej do stosowania takich
zasad w jak najszerszym zakresie.

(15) Wymogi HACCP powinny uwzglednia¢ zasady zawarte w Kodeksie
Zywnosciowym. Powinny zapewnia¢ odpowiednig elastyczno$¢, aby mogty by¢ stosowane w
kazdej sytuacji, w tym w malych przedsigbiorstwach. W szczeg6lnosci niezbgdne jest
uwzglednienie, ze w niektérych przedsiebiorstwach spozywczych nie jest mozliwe
zidentyfikowanie krytycznych punktéw kontroli oraz, ze, w niektorych przypadkach, dobra
praktyka higieniczna moze zastapi¢ monitorowanie krytycznych punktow kontroli. Podobnie,
wymog ustanowienia "krytycznych limitoéw" nie oznacza, ze niezbedne jest ustalenie
liczbowego limitu w kazdym przypadku. Ponadto, wymoég zachowywania dokumentéw musi
by¢ elastyczny, aby nie powodowal nadmiernego obcigzenia bardzo matych przedsigbiorstw.

(16) Elastyczno$¢ jest rowniez wihasciwa w celu zapewnienia dalszego korzystania z
tradycyjnych metod na kazdym z etapow produkcji, przetwarzania lub dystrybucji Zywnosci
oraz w odniesieniu do wymagan strukturalnych dla zaktadow. Elastyczno$¢ jest szczeg6lnie
istotna dla regionéw o szczegdlnych ograniczeniach geograficznych, w tym regionow
peryferyjnych okreslonych w art. 299 ust. 2 Traktatu. Jednakze elastyczno$¢ nie powinna
zagraza¢ celom higieny zywnosci. Ponadto, poniewaz cala Zywnos¢ produkowana zgodnie z
zasadami higieny bedzie znajdowala si¢ w swobodnym obrocie w catej Wspdlnocie,
procedura umozliwiajaca Panstwom Cztonkowskim korzystanie z elastyczno$ci powinna by¢
catkowicie przejrzysta. Powinna umozliwiaé, w miar¢ potrzeby w celu zaradzenia
nieporozumieniom, dyskusj¢ w ramach Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat powolanego na mocy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

(17) Okreslenie celow takich jak docelowa redukcja patogenu lub normy dziatalno$ci
moze doprowadzi¢ do zastosowania zasad higieny. Dlatego niezbgdne jest zapewnienie
procedur na potrzeby tego celu. Takie cele uzupetniatyby istniejace prawo zywnosciowe,
takie jak rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace
procedury Wspdlnoty w odniesieniu do zanieczyszczen Zywnos’ci(7), ktore zapewnia
ustanowienie maksymalnej tolerancji dla szczegdlnych zanieczyszczen, oraz rozporzadzenie
(WE) nr 178/2002, ktore zakazuje wprowadzania do obrotu niebezpiecznej zywnoSci i
zapewnia jednolitg podstawe w celu uzywania zasady ostroznosci.



(18) W celu uwzglednienia post¢pu naukowo-technicznego, powinna zosta¢ zapewniona
Scista i efektywna wspotpraca migdzy Komisjg a Panstwami Cztonkowskimi w ramach
Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego 1 Zdrowia Zwierzat. Niniejsze rozporzadzenie
uwzglednia zobowigzania mie¢dzynarodowe ustanowione w Porozumieniu Sanitarnym i
Fitosanitarnym WTO oraz mi¢dzynarodowe normy w zakresie bezpieczenstwa zywnosSci
zawarte w Codex Alimentarius.

(19) Niezbedna jest rejestracja zakltadow oraz wspotpraca podmiotow prowadzacych
przedsiebiorstwa spozywcze w celu umozliwienia wilasciwym organom skutecznego
przeprowadzania urzgdowych kontroli.

(20) Mozliwos¢ $ledzenia zywno$ci oraz skladnikéw zywnos$ci w ramach tancucha
produkcji zywnosci jest istotnym elementem w zapewnianiu bezpieczenstwa zywnosci.
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 zawiera zasady majace na celu zapewnienie mozliwosci
Sledzenia zywnosci oraz sktadnikéw zywnosci oraz przewiduje procedur¢ przyjmowania
przepisow wykonawczych w celu zastosowania tych zasad w odniesieniu do poszczegolnych
sektoréw.

(21) Zywno$¢ przywozona do Wspdlnoty musi byé zgodna z ogdélnymi wymogami
ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 lub odpawiada¢ zasadom réwnowaznym
do regul wspdlnotowych. Niniejsze rozporzadzenie okresla niektore szczegétowe wymogi
higieny w odniesieniu do zywnos$ci przywozonej do Wspolnoty.

(22) Zywno$é wywozona do panstw trzecich ze Wspolnoty musi byé zgodna z ogdlnymi
wymogami ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002. Niniejsze rozporzadzenie
okresla niektore szczegotowe wymogi higieny w odniesieniu do zZywno$ci wywozonej ze
Wspolnoty.

(23) Podstawg dla prawodawstwa wspolnotowego dotyczacego higieny ZywnoSci
powinny by¢ opinie naukowe. W tym celu, w kazdym przypadku, gdy niezbedne, nalezy
zasigga¢ opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.

(24) Poniewaz niniejsze rozporzadzenie zastgpuje dyrektywe 93/43/EWG, ta ostatnia
powinna zosta¢ uchylona.

(25) Wymogi zawarte w niniejszym rozporzadzeniu nie powinny stosowac si¢ do czasu
wejscia w zycie wszystkich czesci nowego ustawodawstwa dotyczacego higieny zywnosci.
Wiasciwe jest rowniez zapewnienie uptynigcia przynajmniej 18 miesigcy miedzy wejsciem w
zycie a stosowaniem nowych zasad, w celu udostepnienia zainteresowanym branzom czasu na
przystosowanie sig.

(26) Nalezy przyja¢ srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia zgodnie
z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1998 r. ustanawiajagcg procedury
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komis;j i®,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:



ROZDZIAL |
PRZEPISY OGOLNE
Artykul 1

Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia ogo6lne zasady dla podmiotow prowadzacych

przedsigbiorstwa spozywcze w zakresie higieny $rodkow spozywczych, uwzgledniajac w
szczegblnosci nastepujace zasady:

a)

b)

c)

d)

9)

gldowna odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo zywnosci spoczywa na podmiocie
prowadzacym przedsigbiorstwo spozywcze;

niezbgdne jest zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci w ramach calego lancucha
produkcji zywnosci, poczawszy od produkcji podstawowej;

istotne jest, w odniesieniu do zywnosci, ktdra nie moze by¢ bezpiecznie przechowywana
w temperaturze otoczenia, w szczegdlnosci zywnosci zamrozonej, utrzymanie tancucha
chlodniczego;

og6lne zastosowanie procedur opartych na zasadach HACCP, wraz z zastosowaniem
dobrej praktyki higieny, powinno wzmocni¢ odpowiedzialno$§¢ podmiotéw
prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze;

wytyczne do dobrej praktyki s3 waznym instrumentem majagcym na celu pomoc
podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze na wszystkich szczeblach
fancucha produkcji Zywnosci w zakresie zachowania zgodno$ci z zasadami higieny
zywnosci oraz ze stosowaniem zasad HACCP;

niezb¢dne jest ustanowienie kryteriow mikrobiologicznych 1 wymogow kontroli
temperatury opartych na naukowej ocenie ryzyka;

niezbedne jest zapewnienie, ze przywozona zywno$¢ podlega przynajmniej takim
samym normom higieny jak zywnos$¢ produkowana we Wspolnocie, lub normom
rOwnowaznym.

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie w odniesieniu do wszystkich etapow

produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci oraz do wywozu, bez uszczerbku dla bardziej
szczegotowych wymogdw odnoszacych si¢ do higieny zywnosci.

a)
b)

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

produkcji podstawowej na wtasny domowy uzytek;

domowego przygotowywania, przetwarzania lub przechowywania zywnosci na wlasny
domowy uzytek;



c) bezposrednich dostaw, dokonywanych przez producenta, matych ilo$ci surowcoéOw do
konsumenta koncowego lub lokalnego zaktadu detalicznego bezposrednio
zaopatrujacego konsumenta koncowego;

d)  punktéow odbioru oraz garbarni, ktore wchodzg w zakres definicji przedsiebiorstwa
spozywczego jedynie z powodu przetwarzania surowca do produkcji zelatyny lub
kolagenu.

3. Panstwa Cztonkowskie ustanawiajg, na mocy prawa krajowego, przepisy regulujace
dzialalno$¢ okreslong w ust. 2 lit. ¢). Takie przepisy krajowe zapewniaja osiagnigcie celow
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Definicje
1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia:
a)  "higiena zywnosci", zwana dalej "higieng", oznacza $rodki i warunki niezbedne do

kontroli zagrozen 1 zapewnienia przydatnosci do spozycia przez ludzi Srodkéw
spozywczych uwzgledniajac ich zamierzone uzycie;

b)  "surowiec" oznacza produkty produkcji pierwotnej, w tym produkty ziemi, pochodzace z
hodowli, polowan i polowow;

C)  "przedsi¢biorstwo" oznacza kazdg jednostke przedsigbiorstwa spozywczego;

d) "wlasciwy organ" oznacza centralny organ Panstwa Czlonkowskiego wiasciwy do
zapewniania zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia lub kazdy inny organ,
ktéoremu ten organ centralny przekazal to uprawnienie; obejmuje rowniez, gdzie
wlasciwe, odpowiedni organ panstwa trzeciego;

e) "rownowazne" oznacza, w odniesieniu do réznych systemow, mozliwo$¢ osiagnigcia
tych samych celow;

f)  "zanieczyszczenie" oznacza istnienie lub powstanie zagrozenia;

g) "woda pitna" oznacza wod¢ spelniajaca minimalne wymagania ustanowione w
dyrektywie Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 roku w sprawie jakosci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi®;

h) "czysta woda morska" oznacza naturalng, sztuczng lub oczyszczong wod¢ morska Iub
stonawa, ktora nie zawiera drobnoustrojéw, substancji szkodliwych lub toksycznego
planktonu morskiego w iloSciach zdolnych do bezposredniego lub posredniego
zagrozenia zdrowotnej jako$ci zywnosci;

i)  "czysta woda" oznacza czystag wode morska lub stodka o podobnej jakoSci;



j)  "pakowanie jednostkowe" oznacza umieszczenie $rodka spozywczego w opakowaniu
jednostkowym lub pojemniku w bezposrednim kontakcie z danym S$rodkiem
spozywczym, oraz samo opakowanie jednostkowe lub pojemnik;

k) "pakowanie zbiorcze" oznacza umieszczenie jednego lub wigcej Srodka spozywczego
pakowanego jednostkowo w drugim pojemniku, oraz ten drugi pojemnik;

I)  "hermetycznie zamkniety pojemnik" oznacza pojemnik, ktory jest zaprojektowany i
przeznaczony do ochrony przez zagrozeniami;

m) "przetwarzanie" oznacza kazde dzialanie, ktore znacznie zmienia produkt wyjsciowy, w
tym ogrzewanie, we¢dzenie, solenie, dojrzewanie, suszenie, marynowanie, ekstrakcje,
wyciskanie lub potaczenie tych procesow;

n) “produkty nieprzetworzone" oznaczaja s$rodki spozywcze, ktore nie podlegaja
przetwarzaniu, i obejmujg produkty, ktore zostaty rozdzielone, podzielone na czesci,
przecigte, pokrojone, pozbawione kosci, rozdrobnione, wygarbowane, skruszone,
naciete, wyczyszczone, przycigte, pozbawione tusek, zmielone, schtodzone, zamrozone,
gleboko zamrozone lub rozmrozone;

0) '"produkty przetworzone" oznaczajg S$rodki spozywcze uzyskane w  wyniku
przetworzenia produktéw nieprzetworzonych. Produkty te moga zawiera¢ sktadniki,
ktore sg niezbedne do ich wyprodukowania lub do nadania im specyficznego charakteru.

2. Stosuje si¢ rowniez definicje ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002.
3. W zalacznikach do niniejszego rozporzadzenia wyrazenia "w miar¢ potrzeby", "gdzie
wlasciwe", "odpowiednie" 1 "wystarczajace" oznaczaja odpowiednio w miarg potrzeby, gdzie

wlasciwe, odpowiednie lub wystarczajace do osiggnigcia celow niniejszego rozporzadzenia.
ROZDZIAL 11

OBOWIAZKI PODMIOTOW PROWADZACYCH PRZEDSIEBIORSTWA
SPOZYWCZE

Artykul 3
Obowigzki ogolne

Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze zapewniaja, ze na wszystkich etapach
produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnos$ci odbywajacych sie pod ich kontrola, spetniane
sg wlasciwe wymogi higieny ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu.



Artykul 4
Ogolne i szczegolne wymogi higieny

1. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze prowadzace produkcje
podstawowg oraz te powigzane dziatania, ktore s3 wymienione w zalaczniku I, postepuja
zgodnie z ogdlnymi przepisami dotyczacymi higieny ustanowionymi w Czg$ci A zalgcznika |
oraz z wszelkimi szczegdlnymi wymaganiami przewidzianymi w rozporzadzeniu (WE) nr
853/2004.

2. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze uczestniczace w ktorymkolwiek
etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji Zywnosci po tych etapach, do ktorych stosuje si¢
ustep 1, przestrzegaja ogolnych wymogdéw higieny ustanowionych w zalgczniku II oraz
wszelkich szczegdlnych wymogow przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr /2004%*.

3. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze, gdzie wlasciwe, przyjmuja
nastgpujace szczegolne srodki higieny:

a)  zgodno$¢ z kryteriami mikrobiologicznymi dla $rodkow spozywczych;

b) procedury niezbedne do osiggnigcia poziomdéw okreslonych do osiggnigcia celow
niniejszego rozporzadzenia;

C) zgodno$¢ z wymogami kontroli temperatury dla sSrodkow spozywczych;
d) utrzymywanie tancucha chtodniczego;
e) pobieranie probek i analiza.

4. Komisja ustanawia kryteria, wymagania i cele, o ktorych mowa w ust. 3, a takze
zwigzane z nimi sposoby pobierania probek i dokonywania analizy. Srodki te, majace na celu
zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupetnienie,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjng potaczona z kontrola, o ktéorej mowa w art. 14
ust. 3.

5. Jezeli niniejsze rozporzadzenie, rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 oraz ich $rodki
wykonawcze nie okreslaja metod pobierania probek lub analizy, przedsigbiorstwa sektora
spozywczego moga uzywac¢ wilasciwych metod ustanowionych w innym ustawodawstwie
wspolnotowym lub krajowym albo, w przypadku braku takich metod, metod ktore zapewniajg
rownowazne rezultaty do tych uzyskiwanych przy uzyciu metody referencyjne;j, jezeli sa one
uzasadnione naukowo zgodnie z migdzynarodowo uznanymi regutami lub protokétami.

6. Podmioty prowadzace przedsi¢biorstwa spozywcze moga korzystaé z wytycznych
przewidzianych w art. 7, 8 1 9 jako pomocy do wypehiania ich obowiazkoéw na podstawie
niniejszego rozporzadzenia.



Artykul 5
Analiza zagrozen i krytyczne punkty kontroli

1. Podmioty prowadzace przedsi¢biorstwa spozywcze opracowuja, wykonuja i utrzymuja
stalg procedure lub procedury na podstawie zasad HACCP.

2. Zasady HACCP okreslone w ust. 1 obejmuja nastepujace:

a) okreslanie wszelkich zagrozen, ktérym nalezy zapobiec, wyeliminowa¢ lub ograniczy¢
do akceptowalnych pozioméw;

b) okre$lanie krytycznych punktow kontroli w dziataniu lub dziataniach, w ktorych
kontrola jest konieczna do zapobiezenia lub wyeliminowania zagrozenia lub do
ograniczenia go do akceptowalnych poziomow;

C) ustanowienie limitow w krytycznych punktach kontroli, ktore oddzielaja poziom
akceptowalny od nieakceptowalnego w celu zapobiezenia, wyeliminowania lub
ograniczenia zidentyfikowanych zagrozen;

d) ustanowienie i wprowadzenie w zycie skutecznych procedur monitorowania w

krytycznych punktach kontroli;

e) ustanowienie dzialan naprawczych, gdy monitoring wykazuje, ze krytyczny punkt
kontroli jest poza kontrola;

f)  ustanowienie procedur, ktore powinny by¢ regularnie wykonywane, w celu sprawdzenia,
czy $rodki wyszczegdlnione w lit. a) - e) dziataja skutecznie; oraz

g) ustanowienie dokumentéow i archiwow proporcjonalnych do charakteru i rozmiaru
przedsigbiorstwa spozywczego w celu wykazania skutecznego stosowania srodkow
wyszczegblnionych w lit. a) - f).

Jezeli dokonuje si¢ jakiejkolwiek modyfikacji w produkcie, procesie lub jakimkolwiek
dziataniu, podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze dokonujg przegladu procedury i
wprowadzaja niezbedne w niej zmiany.

3. ust. 1 stosuje si¢ jedynie do podmiotdw prowadzacych przedsiebiorstwa spozywcze
uczestniczace w jakimkolwiek etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnos$ci po
produkcji podstawowej i1 tych powigzanych dziataniach, ktore s wymienione w zataczniku L.

4. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze:

a) dostarczajg wlasciwemu organowi dowodow dotyczacych zgodno$ci dziatania z ust. 1 w
sposob, w jaki wymagaja tego wilasciwe organy, uwzgledniajagc charakter i rozmiar
przedsigbiorstwa spozywczego;

b) zapewniaja, ze kazdy dokument opisujacy procedury opracowane zgodnie z niniejszym
artykutem jest zawsze aktualny;



C) utrzymujg inne dokumenty i archiwa dotyczace wlasciwego okresu.

5. Szczegotowe ustalenia dotyczace stosowania niniejszego artykulu mogg zostaé
ustanowione zgodnie z procedurg okreslong w art. 14 ust. 2. Takie ustalenia mogg ulatwiac
zastosowanie niniejszego artykutu przez niektére podmioty prowadzace przedsi¢biorstwa
spozywcze, W szczegOlnosci poprzez zapewnienie wykorzystania procedur okreslonych w
wytycznych w celu zastosowania zasad HACCP, aby zachowa¢ zgodno$¢ z ust. 1. Takie
ustalenia moga réwniez ustalac okres, podczas ktorego podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze powinny zachowywa¢ dokumenty i archiwa zgodnie z ust. 4 lit.

c).
Artykul 6
Kontrole urzedowe, rejestracja i zatwierdzenie

1. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze wspOlpracuja z wlasciwymi
organami zgodnie z innym, majgcym zastosowanie, prawodawstwem wspdlnotowym lub,
jezeli takie nie istnieje, z prawem krajowym.

2. W szczeg6lnosci, kazdy podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze
powiadamia wiasciwy organ, w sposob, jakiego wymaga ten ostatni, o kazdym
przedsiebiorstwie pod jego kontrola, ktére uczestniczy w jakimkolwiek z etapow produkeji,
przetwarzania i dystrybucji zywnosci w celu rejestracji kazdego z takich przedsiebiorstw.

Podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze zapewniajg rowniez, ze wilasciwy
organ zawsze posiada aktualne informacje na temat zaktadéw, w tym poprzez powiadamianie
o kazdej istotnej zmianie w dziatalnosci 1 o kazdym zamknigciu istniejacego zaktadu.

3. Jednakze podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze zapewniaja, ze zaktady sg
zatwierdzone przez wlasciwy organ, w nastepstwie przynajmniej jednej wizyty w miejscu
funkcjonowania, jezeli zatwierdzenie jest wymagane:

a) na podstawie prawa krajowego Panstwa Czlonkowskiego, na terenie ktorego znajduje
si¢ przedsigbiorstwo;

b) napodstawie rozporzadzenia (WE) nr 853/2004; lub

c) decyzja przyjeta przez Komisjg; srodek ten, majacy na celu zmiang elementow innych
niz istotne niniejszego rozporzadzenia, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjna
polaczong z kontrola, o ktorej mowa w art. 14 ust. 3.

Kazde Panstwo Czlonkowskie wymagajace zatwierdzenia niektorych zakladéw
znajdujacych si¢ na jego terytorium na podstawie prawa krajowego, jak przewidziano w lit.
a), powiadamia Komisj¢ 1 inne Panstwa Cztonkowskie o odpowiednich przepisach krajowych.



ROZDZIAL 111
WYTYCZNE DOBREJ PRAKTYKI
Artykul 7
Opracowywanie, upowszechnianie i korzystanie z wytycznych

Panstwa Cztonkowskie zachecaja do opracowywania krajowych wytycznych dobrej
praktyki higieny oraz stosowania zasad HACCP zgodnie z art. 8. Wytyczne wspolnotowe
opracowywane sg zgodnie z art. 9.

Zachgca si¢ do upowszechniania i korzystania zarowno z wytycznych krajowych jak i
wspolnotowych. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze moga jednakze korzystacé
z tych wytycznych nieobowiazkowo.

Artykul 8
Wytyczne krajowe

1. Jezeli opracowywane s3 krajowe wytyczne dobrej praktyki, sa one opracowywane i
upowszechniane przez sektory spozywcze:

a) po zasiegnigciu opinii stron, ktorych interesy moga zostaé w znaczny sposob dotkniete,
takich jak wlasciwe organy i grupy konsumentow;

b) uwzgledniajac odpowiednie kodeksy praktyki z Kodeksu Zywno$ciowego; oraz

c) jezeli dotycza produkcji podstawowej i tych powigzanych dziatan, ktore sa wymienione
w zalaczniku I, uwzgledniajac zalecenia okreslone w Czgséci B zatacznika 1.

2. Wytyczne krajowe moga by¢ opracowywane pod egida krajowego instytutu
normalizacyjnego okreslonego w zalaczniku II do dyrektywy 98/34/WE®?,

3. Panstwa Czlonkowskie oceniajg wytyczne krajowe w celu zapewnienia, ze:
a) Zostaly one opracowane zgodnie z ust. 1;
b) Ich tres¢ ma praktyczne zastosowanie dla sektorow, do ktorych si¢ odnoszg; oraz

C) Sa one wiasciwe jako wytyczne ze wzgledu na zgodno$¢ z art. 3, 4 1 5 w sektorach i w
odniesieniu do objetych srodkow spozywczych.

4. Panstwa Czlonkowskie przesylaja Komisji krajowe wytyczne zgodne z wymogami ust.
3. Komisja ustanawia i uruchamia system rejestracji takich wytycznych i udostgpnia go
Panstwom Czlonkowskim.

5. Wytyczne dobrej praktyki sporzadzone na podstawie dyrektywy 93/43/EWG sg nadal
stosowane po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem ze sg one zgodne z
jego celami.



Artykul 9
Wytyczne wspélnotowe

1. Przed opracowaniem wspolnotowych wytycznych dobrej praktyki lub stosowania
zasad HACCP, Komisja zasigga opinii Komitetu okre§lonego w art. 14. Celem tej konsultacji
jest rozwazenie przypadku takich wytycznych, ich zakresu i przedmiotu.

2. Jezeli wytyczne wspoOlnotowe sa przygotowane, Komisja zapewnia, ze sg one
opracowywane i upowszechniane:

a) przez lub po zasiggnigciu opinii odpowiednich przedstawicieli europejskich sektoréw
spozywczych, w tym MSP, oraz innych zainteresowanych stron, takich jak grupy
konsumentow;

b) we wspodlpracy ze stronami, ktorych interesy mogg zosta¢ powaznie dotknigte, w tym z
wlasciwymi organami;

c) uwzgledniajgc wlasciwe kodeksy praktyki z Codex Alimentarius;
oraz

d) jezeli dotycza produkcji podstawowej i tych powigzanych dziatan, ktore sa wymienione
w zalaczniku I, uwzgledniajac zalecenia okreslone w cze$ci B zatacznika 1.

3. Komitet okreslony w art. 14 ocenia projekt wytycznych wspolnotowych w celu
zapewnienia, ze:

a) zostaly opracowane zgodnie z ust. 2;

b) ich tre$¢ za praktyczne zastosowanie w odniesieniu do sektorow, do ktorych si¢ odnosi
w cate] Wspolnocie; oraz

C) sg one wlasciwe jako wytyczne ze wzgledu na zgodno$¢ z art. 3, 4 1 5 w sektorach i w
odniesieniu do objetych srodkow spozywczych.

4. Komisja okresowo zaprasza Komitet okreslony w art. 14 do przegladu wszelkich
wytycznych wspdlnotowych przygotowanych zgodnie z niniejszym artykutem, we
wspolpracy z organami wspomnianymi w ust. 2.

Celem tego przegladu jest zapewnienie, ze wytyczne sg praktyczne i ze uwzgledniajg
rozwdj naukowo-techniczny.

5. Tytuly i odniesienia wspolnotowych wytycznych przygotowanych zgodnie z
niniejszym artykutem zostaja opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej serii
C.



ROZDZIAL IV
PRZYWOZ I WYWOZ
Artykut 10
Przywoéz

W odniesieniu do higieny przywozonej zywnosci, odpowiednie wymogi prawa
zywnos$ciowego okreslonego w art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 obejmujg wymogi
ustanowione w art. 3 - 6 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 11
Wywoz

W odniesieniu do higieny wywozonej lub ponownie wywozonej zywnos$ci, odpowiednie
wymogi prawa zywno$ciowego okreslonego w art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
obejmuja wymogi ustanowione w art. 3 - 6 niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAL V
POSTANOWIENIA KONCOWE
Artykutl 12
Srodki wykonawcze i przepisy przejsciowe

Srodki przejéciowe o zasiegu ogélnym majace na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia, mie¢dzy innymi poprzez jego uzupelnienie o nowe
elementy inne niz istotne, w szczegolnosci dalszych szczegdtdw dotyczacych wymogow
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng
polaczong z kontrola, o ktorej mowa w art. 14 ust. 3.

Inne $rodki wykonawcze lub przejsciowe moga by¢ przyjmowane zgodnie z procedurg
regulacyjng, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2.

Artykut 13
Zmiana i dostosowanie zalacznikow I i IT

1. Komisja moze dokona¢ dostosowania lub aktualizacji zatagcznikow 1 1 II,
uwzgledniajac:

a) potrzebeg rewizji zalecen wymienionych w zataczniku I czes¢ B ust. 2;

b) doswiadczenie uzyskane ze stosowania systemow opartych na HACCP na podstawie art.
5;



c) rozwdj technologiczny i jego praktyczne konsekwencje oraz oczekiwania konsumentow
w odniesieniu do sktadu zywnosci;

d) opinie naukowe, w szczegdlnosci nowe oceny ryzyka;
e) kryteria mikrobiologiczne oraz dotyczace temperatury dla srodkéw spozywcezych.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng
potaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3.

2. Komisja moze przyzna¢ odstepstwa od zatagcznikow I i1 II, w szczegolnosci w celu
ulatwienia stosowania art. 5 przez male przedsigbiorstwa, uwzgledniajac odpowiednie
czynniki ryzyka, pod warunkiem ze takie odstgpstwa nie maja negatywnego wplywu na
osiggnigcie celow niniejszego rozporzadzenia. Srodki te, majace na celu zmiang elementow
innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg regulacyjng potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3.

3. Panstwa Czlonkowskie moga, bez naruszania osiggnigcia celdOw niniejszego
rozporzadzenia, przyja¢, zgodnie z ust. 4 do 7 niniejszego artykutu, krajowe S$rodki
dostosowujace wymogi ustanowione w zataczniku II.

4. a) Krajowe srodki okreslone w ust. 3 majg na celu:

i)  umozliwienie dalszego korzystania z tradycyjnych metod, na kazdym etapie
produkcji, przetwarzania i dystrybucji Zywnosci;

lub

i)  wyjScie naprzeciw potrzebom przedsigbiorstw zlokalizowanych w regionach
o szczegblnych ograniczeniach geograficznych.

b) W innych przypadkach, stosuja si¢ one tylko do konstrukcji, organizacji i
wyposazenia zaktadow.

5. Kazde Panstwo Cztonkowskie zamierzajace przyjac krajowe srodki okreslone w ust. 3
powiadamia Komisj¢ 1 inne Panstwa Cztonkowskie. Powiadomienie powinno

a) zawiera¢ szczegolowy opis wymogow, ktore Panstwo Czlonkowskie uwaza za
niezbedne do dostosowania oraz charakter docelowych dostosowan;

b) opisywac dane srodki spozywcze oraz zaktady;

Cc) wyjasnia¢ powody dostosowania, w tym, gdzie wlasciwe, poprzez podsumowanie
przeprowadzonych analiz zagrozenia oraz wszelkich dziatan, ktére nalezy podja¢ w celu
zapewnienia, ze dosotosowanie nie naruszy celow niniejszego rozporzadzenia; oraz

d) podawac wszelkie inne istotne informacje.



6. Pozostale Panstwa Czlonkowskie majg trzy miesigce od chwili otrzymania
powiadomienia okreslonego w ust. 5 na przestanie pisemnych uwag Komisji. W przypadku
dostosowan wynikajacych z ust. 4 lit b), okres te, na wniosek ktoéregokolwiek z Panstw
Czlonkowskich, zostaje przedtuzony do czterech miesigcy. Komisja moze, a kiedy otrzymuje
pisemne uwagi od jednego lub wigcej Panstw Czlonkowskich, zasigga opinii Panstw
Cztonkowskich w ramach Komitetu okreslonego w art. 14 ust. 1.

Komisja moze podja¢ decyzje, zgodnie z procedurg okreslong w art. 14 ust. 2, czy
przewidywane dziatania mogg zosta¢ wykonane, z zastrzezeniem, jezeli jest to niezbedne,
wiasciwych zmian. Gdzie wiasciwe, Komisja moze zaproponowac ogodlne dziatania zgodnie z
ust. 1 lub 2.

7. Panstwo Cztonkowskie moze przyja¢ krajowe $rodki dostosowujace wymogi zawarte
w zatgczniku II jedynie:

a) zgodnie z decyzjg przyjeta na podstawie ust. 6; lub

b) jezeli, miesiagc po uplynigciu okresu okreslonego w ust. 6, Komisja nie powiadomita
Panstw Czlonkowskich, ze otrzymala pisemne uwagi lub, ze zamierza zaproponowac
przyjecie decyzji zgodnie z ust. 6.

Artykul 14
Procedura komitetu

1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds. Lancucha Pokarmowego 1 Zdrowia
Zwierzat.

2. W kazdym przypadku gdy dokonywane jest odniesienie do niniejszego ustepu, stosuje
si¢ art. 517 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. Sa ust. 1-4 oraz art. 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 15
Zasieganie opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci

Komisja zasiega opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefhstwa Zywnosci w kazdej
sprawie wchodzacej w zakres niniejszego rozporzadzenia, ktéra moze mie¢ znaczny wplyw
na zdrowie publiczne oraz, w szczegdlnos$ci, przed zaproponowaniem kryteriow, wymogow
lub poziomoéw docelowych zgodnie z art. 4 ust. 4.



Artykutl 16

Sprawozdanie dla Parlamentu Europejskiego i Rady

1. Komisja, najpdzniej dot*"

Rady.

przedktada sprawozdanie dla Parlamentu Europejskiego i

2. Sprawozdanie, w szczegdlnosci, dokonuje przegladu doswiadczenia uzyskanego ze
stosowania niniejszego rozporzadzenia i rozwaza, czy pozadane i praktyczne jest dokonanie
rozszerzenia stosowania wymogoéw z art. 5 na podmioty prowadzace przedsicbiorstwa
spozywcze prowadzace produkcje podstawowa oraz te powigzane dzialania, ktore sg
wymienione w zataczniku I.

3. Komisja dotacza do sprawozdania, jezeli jest to wlasciwe, odpowiednie propozycje.
Artykut 17
Uchylenie

1. Dyrektywa 93/43/EWG zostaje uchylona z mocg od dnia stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

2. Odniesienia do uchylonej dyrektywy nalezy traktowac jako odniesienia do niniejszego
rozporzadzenia.

3. Jednakze decyzje przyjete na podstawie art. 3 ust. 3 oraz art. 10 dyrektywy
93/43/EWG pozostaja wigzace do czasu ich zastagpienia przez decyzje przyjete zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem lub rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002. Do czasu okre$lenia
kryteriow lub wymogoéw okre§lonych w art. 4 ust. 3 lit. a) - e) niniejszego rozporzadzenia,
Panstwa Cztonkowskie mogg utrzymywaé wszelkie przepisy krajowe ustanawiajgce takie
kryteria lub wymogi, jakie zostaly przyjete zgodnie z dyrektywa 93/43/EWG.

4. Do czasu stosowania nowego prawodawstwa wspolnotowego ustanawiajacego reguly
dotyczace urzedowych kontroli zywnosci, Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie
wlasciwe dziatania w celu zapewnienia wypetnienia obowigzkéw ustanowionych w lub na
podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 18
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwadziescia dni po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Stosuje si¢ je 18 miesiecy po dacie, w ktorej wszystkie z ponizszych aktow wejda w
zycie:

a) rozporzadzenie (WE) nr 853/2004;



b)

rozporzadzeniec (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. ustanawiajace szczegodtowe zasady organizacji kontroli urzgdowych produktow
pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi™?; oraz

dyrektywa 2004/41/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r.
uchylajaca niektore dyrektywy dotyczace higieny zywnosci oraz warunkow
zdrowotnych dotyczace produkcji i wprowadzania do obrotu niektorych produktéw
pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi™?.

Jednakze stosuje si¢ je nie wezesniej niz od dnia 1 stycznia 2006 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 29 kwietnia 2004 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
P.COX M. McDOWELL
Przewodniczgcy Przewodniczgcy

0]
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Dz.U. C 365 E, 19.12.2000, str. 43.
Dz.U. C 155, 29.5.2001, str. 39.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 15 maja 2002 r. (Dz.U. C 180 E, 31.7.2003, str.
267), Wspdlne stanowisko Rady z dnia 27 pazdziernika 2003 r. (Dz.U. C 48 E,
24.2.2004, str. 1), Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 30 marca 2004 r.
(dotychczas nie opublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja Rady z dnia 16
kwietnia 2004 r.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajgce ogdlne zasady 1 wymagania prawa zywnosciowego, powotujace
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci i ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31,1.2.2002, str. 1). Rozporzadzenie zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245, 29.9.2003, str. 4).
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(6)
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©)

Dz.U. L 175,19.7.1993, str. 1. dyrektywa zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr
1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284, 31.10.2003, str. 1).

Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 22.

Dz.U. L 37,13.2.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr
1882/2003.

Dz.U. L 184,17.7.1999, str. 23.

Dz.U. L 330 z 5.12.1998, str. 32. Dyrektywa zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr
1882/2003.

19 Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998
ustanawiajagca procedur¢ udzielania informacji w zakresie norm 1 przepiséw
technicznych (Dz.U. L 204, 21.7.1998, str. 37). Dyrektywa zmieniona dyrektywa
98/48/WE (Dz.U. L 217, 5.8.1998, str. 18).

(1) Pi¢¢ lat po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.

12 Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 83.

@3 Dz.U. 157 z 30.4.2004, str. 33.

ZAYL.ACZNIKI

ZALACZNIK |

PRODUKCJA PODSTAWOWA

CZESC A: OGOLNE PRZEPISY HIGIENY DLA PRODUKCJI PODSTAWOWE] |
POWIAZANYCH DZIALAN

ZAKRES

1. Niniejszy zalgcznik ma zastosowanie do produkcji podstawowe] oraz
nastepujacych dziatan powigzanych:

a) transport, przechowywanie, przetwarzanie surowcOw w miejscu produkcji,
pod warunkiem Ze nie zmienia to znacznie ich charakteru;

b) transport zywych zwierzat, gdzie jest to niezbedne do osiggnigcia celow
niniejszego rozporzadzenia; oraz

c) w przypadku produktéw pochodzenia roslinnego, produktow rybotowstwa i
zwierzat townych, dziatania transportowe w celu dostawy surowcow, ktorych
charakter nie zostat znacznie zmieniony, z miejsca produkcji do zaktadu.



Il.  PRZEPISY HIGIENY

2.

W jak najszerszym zakresie, podmioty prowadzace przedsi¢biorstwa spozywcze
zapewniaja, ze surowce s3 chronione przed zanieczyszczeniem, uwzgledniajac
kazde przetwarzanie, ktore te surowce beda kolejno przechodzic.

Nie naruszajac ogdlnego obowigzku ustanowionego w ust. 2, podmioty
prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze muszg przestrzegaé wilasciwych
wspolnotowych i krajowych przepisow prawnych odnoszacych si¢ do kontroli
zagrozen w produkcji podstawowej i powigzanych dziatan, w tym:

a) Srodkow kontroli zanieczyszczen z powietrza, ziemi, wody, paszy, nawozow,
weterynaryjnych produktow leczniczych, $rodkéw ochrony ro$lin oraz
biocydow oraz skladowania, przetwarzania i unieszkodiliwania odpadow;
oraz

b) sSrodkow odnoszacych si¢ do zdrowia zwierzat 1 ich dobrostanu oraz zdrowia
ro$lin, ktéore maja wptyw na zdrowie ludzkie, w tym programy nadzoru i
kontroli zoonoz oraz odzwierzecych czynnikow chorobotworczych.

Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze hodujace, zbierajace lub
polujace na zwierzgta albo produkujace produkty pochodzenia zwierzgcego
podejmuja odpowiednie dziatania, wedlug potrzeb:

a) w celu utrzymania obiektow uzywanych w powiazaniu z produkcja
podstawowg 1 dziataniami powigzanymi, w tym obiektow uzywanych do
przechowywania 1 przetwarzania pasz, w czystosci oraz, w miar¢ potrzeby po
wyczyszczeniu, dezynfekowania ich we wlasciwy sposob;

b) w celu utrzymania czysto$ci oraz, w miar¢ potrzeby po wyczyszczeniu,
dezynfekowania we wlasciwy sposdb, wyposazenia, pojemnikow, skrzyn,
pojazddéw oraz statkow;

C) w zakresie w jakim to mozliwe w celu zapewnienia czysto$ci zwierzat
przeznaczonych do uboju oraz, w miare potrzeby, zwierzat produkcyjnych;

d) w celu uzywania wody pitnej, lub czystej wody, w kazdym przypadku gdy
jest to niezbedne do zapobiezenia zanieczyszczeniu;

e) w celu zapewnienia, ze personel przetwarzajacy $rodki spozywcze jest
dobrego zdrowia i przechodzi szkolenie na temat ryzyka zdrowotnego;

f) w zakresie w jakim to mozliwe w celu zapobiezenia, aby zwierzeta lub
szkodniki spowodowaty zanieczyszczenie;

g) w celu skladowania i przetwarzania odpadéw i substancji niebezpiecznych w
taki sposob, aby zapobiega¢ zanieczyszczeniu;



h)

)

W celu zapobiezenia wystgpieniu 1 szerzeniu si¢ chordb zakaznych, ktore
mogg by¢ przenoszone na ludzi za posrednictwem zywnos$ci, w tym poprzez
podejmowanie §rodkdw ostrozno$ci przy przyjmowaniu nowych zwierzat i
zglaszanie podejrzenia wystapienia takich chorob wiasciwym organom;

w celu uwzglednienia wynikéw  wszelkich  wlasciwych  analiz
przeprowadzonych na prébkach pobranych od zwierzat lub innych prébkach,
ktore sg istotne dla zdrowia ludzkiego; oraz

w celu wlasciwego uzywania dodatkdw paszowych i weterynaryjnych
produktow leczniczych, zgodnie z wymogami odno$nego ustawodawstwa.

5.  Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze produkujace lub zbierajace
produkty roslinne podejmuja odpowiednie dziatania, wedtug potrzeb:

a)

b)

f)

9)

h)

w celu utrzymania w czysto$ci oraz, w miar¢ potrzeby po wyczyszczeniu,
dezynfekowania ich we wlasciwy sposob obiektow, wyposazenia,
pojemnikow, skrzyn, pojazdow i statkow;

w celu zapewnienia, w miar¢ potrzeby, higienicznych warunkéw produkcji,
transportu i przechowywania, oraz czystosci, produktow roslinnych;

w celu uzywania wody pitnej, lub czystej wody, w kazdym przypadku gdy
jest to niezbedne do zapobiezenia zanieczyszczeniu;

w celu zapewnienia, ze personel przetwarzajacy S$rodki spozywcze jest
dobrego zdrowia i przechodzi szkolenie na temat ryzyka zdrowotnego;

w zakresie w jakim to mozliwe w celu zapobiezenia, aby zwierzeta lub
szkodniki spowodowaty zanieczyszczenie;

w celu sktadowania i przetwarzania odpaddw 1 substancji niebezpiecznych w
taki sposob, aby zapobiegaé zanieczyszczeniu;

w celu uwzglednienia  wynikow  wszelkich  wlasciwych  analiz
przeprowadzonych na prébkach pobranych od roslin lub innych prébkach,
ktore sg istotne dla zdrowia ludzkiego; oraz

w celu wlasciwego uzywania srodkow ochrony roslin i biocydoéw, zgodnie z
wymogami odno$nego ustawodawstwa.

6. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze podejmujg wlasciwe czynnosci

zaradcze gdy zostaja powiadomione o problemach wykrytych podczas urzedowych
kontroli.

[1l. Prowadzenie dokumentacji

7. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze prowadza i przechowuja
dokumentacje¢ odnoszaca si¢ do dziatan podejmowanych w celu kontroli zagrozen



10.

we wlasciwy sposob oraz przez wiasciwy okres, proporcjonalny do charakteru i
rozmiaru przedsigbiorstwa spozywczego. Podmioty prowadzace przedsicbiorstwa
spozywcze udostepniaja istotne informacje zawarte w tej dokumentacji
wlasciwemu organowi i, na wniosek, podmiotom prowadzacym przedsi¢biorstwa

spozywcze.

Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze hodujace zwierzeta lub
produkujace surowce pochodzenia zwierzecego prowadza dokumentacje w
szczegoblnosci na temat:

a) charakteru i pochodzenia paszy otrzymywanej przez zwierzeta;

b)  produktéw leczniczych weterynaryjnych lub innych $rodkow podawanych
zwierzetom, terminy ich podawania oraz okres6w karencji;

C) wystgpowania choréb, ktore moga zagrozi¢ bezpieczenstwu produktow
pochodzenia zwierzgcego;

d) wynikow wszelkich analiz przeprowadzonych na probkach pobranych od
zwierzat lub innych probkach pobranych do celéw diagnostycznych, istotnych
ze wzgledu na zdrowie ludzkie; oraz

e) wszelkich odpowiednich sprawozdan na temat przeprowadzonych kontroli
zwierzat lub produktow pochodzenia zwierzecego.

Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze produkujace lub zbierajace
produkty roslinne prowadza dokumentacj¢ w szczeg6lnosci na temat:

a) wszelkiego uzycia $§rodkéw ochrony roslin i biocydow;

b) wszelkiego wystepowania szkodnikow lub chordb, ktoére mogag zagrozic
bezpieczenstwu produktéw pochodzenia roslinnego; oraz

c) wynikow wszelkich analiz przeprowadzonych na probkach pobranych od
ro$lin lub innych probkach, istotnych ze wzgledu na zdrowie ludzkie.

Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze moga by¢ wspomagane przez
inne osoby, takie jak lekarze weterynarii, agronomowie i technicy rolniczy, przy
prowadzeniu dokumentaciji.

CZESC B: ZALECENIA DO WYTYCZNYCH DOBREJ PRAKTYKI HIGIENY

Krajowe i wspolnotowe wytyczne okreslone w art. 7 - 9 niniejszego rozporzadzenia
powinny zawiera¢ wytyczne na temat dobrej praktyki higieny w celu kontroli zagrozen
w produkcji podstawowej i powigzanych dziataniach.

Wytyczne dobrej praktyki higieny powinny zawiera¢ wlasciwe informacje na temat

zagrozen, ktore moga powstawa¢ w produkcji podstawowej i dziataniach powigzanych
oraz dzialaniach majacych na celu kontrole zagrozen, w tym wlasciwych $rodkow



okreslonych w ustawodawstwie krajowym 1 wspolnotowym oraz w programach

krajowych i wspolnotowych. Przyktady takich zagrozen i dziatan moga obejmowac:

a) kontrole zanieczyszczen takich jak mykotoksyny, metale ci¢zkie i materialy
radioaktywne;

b)  wykorzystanie wody, odpadow organicznych i nawozow;

c) wilasciwe i odpowiednie uzywanie $rodkow ochrony roélin i biocydéw oraz
mozliwos¢ ich $ledzenia;

d) wlasciwe i odpowiednie uzywanie weterynaryjnych produktow leczniczych i
dodatkow paszowych oraz mozliwo$¢ ich $ledzenia;

e) przygotowanie, przechowywanie, uzywanie i mozliwo$¢ Sledzenia pasz;

f)  wiasciwe usuwanie padtych zwierzat, odpadéw i $mieci;

g) srodki ochronne majace na celu zapobiezenie wystapieniu chorob zakaznych, ktore
mogg by¢ przenoszone na ludzi za posrednictwem zywnoS$ci, oraz obowigzek
powiadamiania wtasciwego organu;

h) procedury, praktyki oraz metody majace na celu zapewnienie, ze Zywnos¢ jest
produkowana, przetwarzana, pakowana, przechowywana i transportowana we
wlasciwych warunkach higienicznych, w tym efektywne czyszczenie i1 kontrola
szkodnikow;

i)  $rodki odnoszace si¢ do czystosci zwierzat produkcyjnych i przeznaczonych na
uboj;

J)  srodki odnoszace si¢ do prowadzenia dokumentacji.

ZALACZNIK |1

OGOLNE WYMOGI HIGIENY DLA WSZYSTKICH PODMIOTOW

PROWADZACYCH PRZEDSIEBIORSTWA SPOZYWCZE (Z WYJATKIEM

PRZYPADKOW GDY MA ZASTOSOWANIE ZALACZNIK 1)

WPROWADZENIE

Rozdziaty V - XII majg zastosowanie do wszystkich etapéw produkcji, przetwarzania i

dystrybucji zywnosci a pozostate rozdzialy stosuje si¢ jak nastgpuje:

rozdziat I stosuje si¢ do wszystkich pomieszczen zywnos$ciowych, z wyjatkiem tych, do
ktorych stosuje si¢ rozdziat 111,

rozdziat II stosuje si¢ do wszystkich pomieszczen, gdzie przygotowuje si¢, poddaje
obrobce lub przetwarza zywno$¢, z wyjatkiem miejsc spozywania i pomieszczen, do
ktorych stosuje si¢ rozdziat 111,



rozdziat III stosuje si¢ do tych pomieszczen, ktére wyszczegolnione s3 w naglowku
rozdziatu,

rozdziat IV stosuje si¢ do wszelkiego transportu.

ROZDZIAL |

OGOLNE WYMAGANIA DOTYCZACE POMIESZCZEN ZYWNOSCIOWYCH

(INNYCH NIZ WYMIENIONE W ROZDZIALE III)

Pomieszczenia zywnosciowe musza by¢ utrzymywane w czystosci i zachowane w
dobrym stanie i kondycji technicznej.

Wyposazenie, wystrdj, konstrukcja, rozmieszczenie 1 wielko$¢ pomieszczen
zywnosciowych:

a) pozwala na odpowiednie utrzymanie, czyszczenie i/lub dezynfekcje, zapobieganie
lub minimalizowanie dostawania si¢ zanieczyszczen pochodzacych z powietrza,
oraz zapewnia odpowiednig przestrzeh robocza pozwalajagca na higieniczne
przeprowadzanie wszelkich dziatan;

b) ma chroni¢ przed gromadzeniem si¢ brudu, kontaktem z materiatami toksycznymi,
przedostawaniem si¢ zanieczyszczen do zywnosci 1 tworzeniem si¢ kondensacji lub
niepozadanej plesni na powierzchni;

€) umozliwia wykonywanie czynno$ci zgodnie z dobra praktyka higieniczna,
wlacznie z ochrong przed zanieczyszczeniem oraz, w szczego6lnoSci, ze
zwalczaniem szkodnikow; oraz

d) w miar¢ potrzeby, zapewnia warunki przetwarzania i przechowywania w
odpowiedniej temperaturze wystarczajacej do odpowiedniego utrzymywania
srodkdw spozywczych we wlasciwe] temperaturze oraz zaprojektowane w ten
sposOb, aby temperatura ta mogla by¢ monitorowana i, w razie potrzeby,
zapisywana.

Musi by¢ dostgpna odpowiednia ilo$¢ ubikacji sptukiwanych woda, podtaczonych do
sprawnego systemu kanalizacyjnego. Ubikacje nie moga laczy¢ si¢ bezposrednio z
pomieszczeniami, w ktorych pracuje si¢ z zywnoscia.

Musi by¢ dostgpna odpowiednia liczba umywalek, wlasciwie usytuowanych i
przeznaczonych do mycia rgk. Umywalki do mycia rgk musza mie¢ cieplg 1 zimnag
biezaca wode, muszg by¢ zaopatrzone w $rodki do mycia rak i do higienicznego ich
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suszenia. W miar¢ potrzeby nalezy stworzy¢ takie warunki, aby stanowiska do mycia
zywnosci byty oddzielone od umywalek.

Musza istnie¢ odpowiednie 1 wystarczajace systemy naturalnej lub mechanicznej
wentylacji. Trzeba unika¢ mechanicznego przeptywu powietrza z obszarow skazonych
do obszaréw czystych. Systemy wentylacyjne musza by¢ tak skonstruowane, aby
umozliwi¢ tatwy dostep do filtréw 1 innych cze$ci wymagajacych czyszczenia lub
wymiany.

Wszelkie wezly sanitarne powinny by¢ zaopatrzone w odpowiednig naturalng badz
mechaniczng wentylacjg.

Pomieszczenia zywno$ciowe musza posiadaé odpowiednie naturalne i/lub sztuczne
oswietlenie.

Urzadzenia kanalizacyjne musza odpowiada¢ zamierzonym celom. Musza by¢
zaprojektowane i skonstruowane tak, aby unikaé ryzyka zanieczyszczenia. W przypadku
gdy kanaly kanalizacji sa czeSciowo lub catkowicie otwarte, musza by¢ tak
zaprojektowane, aby zapewnic¢, ze odpady nie przedostaja si¢ z obszaréw skazonych do
obszarow czystych, w szczego6lnosci do obszaréw, gdzie pracuje si¢ z zywnoscia, ktora
moze stanowi¢ wysokie ryzyko dla konsumenta koncowego.

W miarg potrzeby, musza by¢ zapewnione odpowiednie warunki do przebierania si¢
przez personel.

Srodki czyszczace i dezynfekujace nie moga byé nie moga byé przechowywane w
obszarach, gdzie pracuje si¢ z Zywnoscia.

ROZDZIAL |1

SZCZEGOLNE WYMAGANIA DLA POMIESZCZEN, W KTORYCH SIE
PRZYGOTOWUJE, PODDAJE OBROBCE LUB PRZETWARZA SRODKI

SPOZYWCZE (ZA WYJATKIEM MIEJSC SPOZYWANIA POSILKOW ORAZ

OBIEKTOW WYMIENIONYCH W ROZDZIALE III)

W pomieszczeniach, w ktérych si¢ przygotowuje, poddaje obrobce lub przetwarza
srodki spozywcze (z wyjatkiem miejsc spozywania positkOw oraz pomieszczen
wymienionych w rozdziale III, ale wlaczajac pomieszczenia zawarte w Srodkach
transportu), projekt 1 wystrdj muszg umozliwia¢ dobra praktyke higieniczng zywnos$ci, w
tym ochrong¢ przed zanieczyszczeniem mig¢dzy oraz podczas dziatan. W szczegolnosci:

a) powierzchnie podtdg muszg by¢ utrzymane w dobrym stanie i muszg by¢ tatwe do
czyszczenia, oraz w miar¢ potrzeby, do dezynfekcji. Wymaga to stosowania
nieprzepuszczalnych, niepochlaniajacych, zmywalnych oraz nietoksycznych
materiatdéw, chyba Ze podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze moga
zapewni¢ wlasciwe organy, ze inne uzyte materialy sa odpowiednie. Gdzie sytuacja
tego wymaga, podlogi musza zapewnia¢ odpowiednie odwadnianie podtogowe;



b) powierzchnie $cian muszg by¢ utrzymane w dobrym stanie i muszg by¢ tatwe do
czyszczenia, oraz tam gdzie jest to konieczne, do dezynfekcji. Wymaga to
stosowania  nieprzepuszczalnych, niepochlaniajgcych, zmywalnych oraz
nietoksycznych materialdow oraz gladkiej powierzchni az do wysokoSci
odpowiedniej dla wykonywanych czynno$ci, chyba ze podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze moga zapewni¢ wilasciwe organy, ze inne uzyte
materiaty sg odpowiednie;

¢) sufity (lub, w przypadku gdy nie ma sufitu, wewnetrzna powierzchnia dachu) i
osprzet napowietrzny musza by¢ zaprojektowane 1 wykonczone w sposob
uniemozliwiajgcych gromadzenie si¢ zanieczyszczen oraz redukujgcy kondensacje,
wzrost niepozadanych plesni oraz strzasanie czastek;

d) okna i inne otwory muszg by¢ skonstruowane w sposob uniemozliwiajacy
gromadzenie si¢ zanieczyszczen. Te, ktore moga by¢ otwierane na zewnatrz musza,
tam gdzie jest to niezbedne, by¢ wyposazone w ekrany zatrzymujace owady, ktore
moga by¢ tatwo demontowane do czyszczenia. W miejscach gdzie otwarte okna
moga spowodowac zanieczyszczenie, okna muszg by¢ zamkniete i unieruchomione
podczas produkcji;

e) drzwi muszg by¢ tatwe do czyszczenia oraz, w miar¢ potrzeby, do dezynfekcji.
Wymaga to wykorzystania gladkich i1 niepochtaniajacych powierzchni, chyba ze
podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze moga zapewni¢ wlasciwe
organy, Ze inne uzyte materialy sa odpowiednie; oraz

f)  powierzchnie (wraz z powierzchniami wyposazenia) w obszarach, w ktorych
pracuje si¢ z zywnos$cig, a w szczegolnosci te pozostajagce w kontakcie z zywnoscig
musza by¢ w dobrym stanie 1 muszg by¢ tatwe do czyszczenia, w miar¢ potrzeby,
do dezynfekcji. Wymaga to stosowania gladkich, zmywalnych, odpornych na
korozj¢ oraz nietoksycznych materiatow, chyba zZe podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze moga zapewni¢ wilasciwe organy, Ze inne uzyte
materialy sa odpowiednie.

W miarg potrzeby, musza by¢ stosowane odpowiednie urzadzenia do czyszczenia oraz
dezynfekcji narzedzi roboczych oraz wyposazenia. Urzadzenia te musza by¢
skonstruowane z materialdow odpornych na korozje i musza by¢ latwe do czyszczenia
oraz muszg posiada¢ odpowiednie doprowadzenie cieptej 1 zimnej wody.

W stosownych przypadkach, nalezy przyja¢ odpowiednie przepisy dla wszelkich
czynno$ci zwigzanych z myciem zywnosci. Kazdy zlewozmywak lub inne takie
urzagdzenie przeznaczone do mycia zywnosci musi posiada¢é odpowiednie
doprowadzenie cieptej i/lub zimnej wody pitnej zgodnie z wymogami rozdziatu VII oraz
musi by¢ utrzymane w czystosci oraz, w miar¢ potrzeby, dezynfekowane.



ROZDZIAL 111

WYMAGANIA DOTYCZACE RUCHOMYCH I/LUB TYMCZASOWYCH
POMIESZCZEN (JAK DUZE NAMIOTY, STRAGANY, RUCHOME PUNKTY
SPRZEDAZY), POMIESZCZEN UZYWANYCH GEOWNIE JAKO PRYWATNE
DOMY MIESZKALNE, ALE GDZIE REGULARNIE PRZYGOTOWUJE SIE
ZYWNOSC W CELU WPROWADZANIA DO OBROTU, I AUTOMATOW

ULICZNYCH

Pomieszczenia i automaty uliczne, na tyle, na ile jest to rozsagdnie praktykowane, bgda

tak usytuowane, zaprojektowane i skonstruowane oraz utrzymywane w czystosci i
dobrym stanie i kondycji technicznej, aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia, w
szczegolnosci przez zwierzeta i szkodniki.

W szczeg6lno$ci 1 w miarg potrzeby:

a)

b)

f)

9)

h)

muszg by¢ dostepne odpowiednie urzadzenia, aby utrzymaé wilasciwa higiene
personelu (wlacznie ze sprzgtem do higienicznego mycia 1 suszenia rak,
higienicznymi urzadzeniami sanitarnymi i przebieralniami);

powierzchnie w kontakcie z zywno$cig musza by¢ w dobrym stanie, tatwe do
czyszczenia i, w miar¢ potrzeby, dezynfekcji. Begdzie to wymagaé stosowania
gladkich, zmywalnych, odpornych na korozje¢ i nietoksycznych materiatow, chyba
ze podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze moga zapewni¢ wilasciwe
organy, ze inne uzyte materiaty sg odpowiednie;

nalezy zapewni¢ warunki do czyszczenia i, w miar¢ potrzeby, dezynfekcji narzedzi
do pracy 1 sprzgtu;

w przypadku, gdy czesécig dziatalno$ci przedsigbiorstwa spozywczego jest mycie
srodkow spozywczych, nalezy ustanowi¢ odpowiednie procedury, aby dokonywaé
tego w sposob higieniczny;

nalezy zapewni¢ odpowiednig ilo$¢ goracej i/lub zimnej wody pitnej;

nalezy zapewni¢ odpowiednie warunki i/lub udogodnienia dla higienicznego
sktadowania i usuwania niebezpiecznych i/lub niejadalnych substancji i odpadoéw
(zaréwno ptynnych, jak i statych);

nalezy zapewni¢ odpowiednie udogodnienia i/lub warunki dla utrzymywania i
monitorowania wiasciwych warunkéw termicznych zywnosci,

srodki spozywcze musza by¢ tak umieszczone, aby unika¢, na tyle, na ile jest to
rozsadnie praktykowane, ryzyka zanieczyszczenia.



ROZDZIAL IV
TRANSPORT

Transportery i/lub kontenery uzywane do przewozu $rodkow spozywczych musza by¢
utrzymywane w czystosci i w dobrym stanie i kondycji technicznej, aby chroni¢ $rodki
spozywcze przed zanieczyszczeniem i muszg, w miar¢ potrzeby, by¢ tak zaprojektowane
1 skonstruowane, by umozliwi¢ wtasciwe czyszczenie i/lub dezynfekcje.

Pojemniki w pojazdach i/lub kontenerach nie moga by¢ uzywane do transportowania
niczego poza Srodkami spozywczymi, jesli mogloby to prowadzi¢ do zanieczyszczenia.

W przypadku gdy transportery i/lub kontenery sa wykorzystywane do przewozenia
czegokolwiek poza S$rodkami spozywczymi lub do przewozenia roznych Srodkow
spozywczych jednoczesnie, musi by¢ zapewnione skuteczne rozdzielenie produktow.

Duze ilosci $§rodkow spozywczych w postaci ptynu, granulatu lub proszku musza by¢
transportowane w pojemnikach i/lub kontenerach/zbiornikach przeznaczonych do
transportu $rodkdw spozywczych. Takie kontenery musza by¢ oznaczone w wyraznie
widoczny 1 nieScieralny sposob, w jednym lub w kilku jezykach Wspdlnoty, aby
wskaza¢, ze sg one uzywane do transportu zywnosci, lub musza by¢ oznaczone "tylko
dla §rodkoéw spozywcezych".

W przypadku gdy transportery i/lub kontenery zostaly uzyte do przewozenia
czegokolwiek innego poza srodkami spozywczymi lub do przewozenia roznych srodkow
spozywczych, konieczne jest skuteczne czyszczenie miedzy przewozeniem tadunkow,
aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia.

Srodki spozywcze w transporterach i/lub kontenerach musza by¢ tak rozmieszczone i
zabezpieczone, aby zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia.

W miar¢ potrzeby, transportery i/lub kontenery wykorzystywane do przewozenia
srodkdw spozywczych musza by¢ przystosowane do utrzymania ich we wilasciwych
temperaturach 1 umozliwi¢ kontrolowanie tych temperatur.

ROZDZIAL. V
WYMAGANIA DLA SPRZETU

Wszelkie przedmioty, instalacje i sprzet, pozostajace w kontakcie z zywnoscig musza:

a) by¢ skutecznie czyszczone, oraz, w miar¢ potrzeby, dezynfekowane. Czyszczenie i
dezynfekowanie musi odbywac si¢ z czgstotliwoscig zapewniajagcg zapobieganie
jakiemukolwiek ryzyku zanieczyszczenia;

b) by¢ tak skonstruowane, z takich materialow i utrzymywane w tak dobrym
porzadku, stanie 1 kondycji technicznej, aby zminimalizowa¢ jakiekolwiek ryzyko
zanieczyszczenia;



€C) z wyjatkiem jednorazowych konteneréw i opakowan zbiorczych, by¢ tak
skonstruowane, z takich materiatow i w tak dobrym porzadku, stanie i kondycji
technicznej, aby mogly by¢ starannie czyszczone i, w miar¢ potrzeby,
dezynfekowane; oraz

d) by¢ instalowane w taki sposob, aby pozwoli¢ na odpowiednie czyszczenie sprzetu i
otaczajacego obszaru.

W miarg potrzeby, sprzet musi by¢ wyposazony w jakiekolwiek wlasciwe urzadzenia
kontrolne, aby zagwarantowac osiggnigcie celéw niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku gdy niezbedne jest uzywanie chemicznych dodatkéw w celu zapobiezenia
korozji sprzgtu i konteneréw, muszg one by¢ uzywane zgodnie z dobrg praktyka.

ROZDZIAL VI
ODPADY ZYWNOSCIOWE

Odpady zywno$ciowe, niejadalne produkty uboczne i inne $mieci muszg by¢ jak
najszybciej usuwane z pomieszczen, gdzie znajduje si¢ zywnos¢, aby zapobiec ich
gromadzeniu.

Odpady zywnos$ciowe, niejadalne produkty uboczne i1 inne S$mieci muszg by¢
sktadowane w zamykanych pojemnikach, chyba ze podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze moga wykaza¢ wlasciwemu organowi, ze inne typy
uzywanych pojemnikoéw lub systemy usuwania sg wtasciwe. Takie pojemniki musza by¢
odpowiednio skonstruowane, utrzymywane w dobrym stanie i fatwe do czyszczenia i, w
miar¢ potrzeby, dezynfekcji.

Nalezy przyja¢ odpowiednie przepisy, dotyczace gromadzenia i usuwania odpadow
zywnosciowych, niejadalnych produktow ubocznych i1 innych $mieci. Magazyny
odpadéw musza by¢ zaprojektowane i uzytkowane w taki sposob, aby mozna bylo
utrzymywac je w czystosci oraz, w miar¢ potrzeby, chroni¢ przed dostgpem zwierzat i
szkodnikow.

Wszystkie odpady musza zosta¢ usunigte w sposob higieniczny i przyjazny dla
srodowiska zgodnie z majacym zastosowanie do tego celu prawodawstwem
wspolnotowym, 1 nie mogg stanowi¢ bezposredniego lub posredniego zrddia
zanieczyszczenia.



ROZDZIAL VI
ZAOPATRZENIE W WODE

a) Nalezy zapewni¢ odpowiednie zaopatrzenie w wode pitng, ktdra powinna byc
uzywana w kazdym przypadku gdy jest to niezbedne w celu zapewnienia, ze srodki
SpOZywcze nie sg zanieczyszczone.

b) Czysta woda moze by¢ uzywana do catych produktéw rybotéwstwa.

Czysta woda morska moze by¢ uzywana do zywych matz, szkartupni, ostonic oraz
slimakéw morskich; czysta woda moze by¢é rowniez uzywana do mycia
zewnetrznego.

Jezeli uzywana jest czysta woda, nalezy zapewni¢ wtasciwe urzadzenia i procedury
do jej dostawy w celu zagwarantowania, ze takie uzycie nie jest zrodlem
zanieczyszczenia dla §rodkow spozywcezych.

W przypadku gdy uzywana jest woda niezdatna do picia, na przyktad do celow
przeciwpozarowych, pozyskiwania pary, chlodzenia i innych podobnych celéw, musi
by¢ prowadzona w oddzielnych systemach, tatwo rozpoznawalnych i nie majacych
potaczen ani jakichkolwiek mozliwosci powrotu do systemow wody pitnej.

Woda z odzysku uzywana do przetwarzania lub jako sktadnik nie moze powodowac
ryzyka zanieczyszczenia. Musi by¢ o tym samym standardzie co woda pitna, chyba ze
zostanie wykazane wlasciwemu organowi, ze jako$¢ wody nie moze mie¢ negatywnego
wplywu na warto$¢ zdrowotng srodkdéw spozywczych w ich koncowej postaci.

Lo6d pozostajacy w kontakcie z zywnoscig lub ktory mégltby zanieczy$ci¢ zywnos$¢ musi
by¢ wytworzony z wody pitnej, lub, jezeli ma by¢ uzywany do chtodzenia catych
produktow rybotdwstwa, z czystej wody. Musi on by¢ wytwarzany, uzywany i
przechowywany w  warunkach, ktore zabezpieczaja go przed wszelkimi
zanieczyszczeniami.

Para uzywana bezposrednio w stycznos$ci z zywnoS$cig nie moze zawiera¢ jakichkolwiek
substancji stwarzajacych ryzyko dla zdrowia lub mogacych zanieczysci¢ Zywnos$¢.

W przypadku gdy stosuje si¢ obrobke cieplng w odniesieniu do srodkoéw spozywcezych w
hermetycznie zamknigtych pojemnikach, nalezy zapewnié¢, aby woda uzywana do
chlodzenia pojemnikéw po obrobce cieplnej nie byta zrodtem zanieczyszczenia dla
srodkow spozywcezych.



ROZDZIAL VIII
HIGIENA OSOBISTA

Kazda osoba pracujaca w styczno$ci z zywnoscig powinna utrzymywaé wysoki stopien
czystosci osobistej 1 nosi¢ odpowiednie, czyste i, gdzie stosowne, ochronne okrycie
wierzchnie.

Zadna osoba cierpigca na chorobe, lub bedaca jej nosicielem, ktora moze by¢
przenoszona poprzez zywno$¢, badz tez stwierdza si¢ u niej np. zainfekowane rany,
zakazenia skory, owrzodzenia lub biegunke nie moze uzyska¢ pozwolenia na prace z
zywnos$cig ani na wejscie do obszaru, w ktorym pracuje si¢ z zywnoscig w jakimkolwiek
charakterze, jesli wystepuje jakiekolwiek prawdopodobienstwo bezposredniego lub
posredniego zanieczyszczenia. Kazda taka osoba zatrudniona w przedsigbiorstwie
spozywczym 1 ktéra prawdopodobnie bedzie miata kontakt z Zywnosciag musi
niezwlocznie zglosi¢ chorobg lub objawy, a jezeli to mozliwe, rowniez ich powody,
podmiotowi prowadzgcemu przedsigbiorstwo spozywcze.

ROZDZIAL IX
PRZEPISY ODNOSZACE SIE DO SRODKOW SPOZYWCZYCH

Zaden z surowcow lub sktadnikow, inny niz zywe zwierzeta, albo jakikolwiek inny
material uzywany w przetwarzaniu produktéw, nie bedzie zaakceptowany przez
podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze, jesli wiadomo, ze jest, lub mozna by
oczekiwaé, ze moze by¢ zanieczyszczony pasozytami, patogennymi mikroorganizmami
lub toksyczny, zepsuty lub niewiadomego pochodzenia w takim zakresie, ze nawet po
normalnym sortowaniu 1i/lub procedurach przygotowawczych lub przetworczych,
zastosowanych zgodnie 2z zasadami higieny przez podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze, produkt koncowy nie bedzie si¢ nadawa¢ do spozycia
przez ludzi.

Surowce 1 sktadniki magazynowane, bgda przechowywane w odpowiednich warunkach,
ustalonych tak, aby zapobiegac ich zepsuciu i chroni¢ je przed zanieczyszczeniem.

Na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania 1 dystrybucji, zywno$¢ musi by¢
chroniona przed zanieczyszczeniem, ktére moze spowodowac, iz stanie si¢ niezdatna do
spozycia przez ludzi, szkodliwa dla zdrowia lub zanieczyszczona w taki sposob, ze
bytoby nierozsadnie oczekiwad, iz zostanie w tym stanie skonsumowana.

Muszg istnie¢ odpowiednie procedury, aby zapewni¢ kontrole obecnosci szkodnikow.
Musza rowniez istnie¢ odpowiednie procedury, aby zapobiec dostepowi zwierzat
domowych do miejsc, gdzie zywno$¢ jest przygotowywana, przetwarzana lub
przechowywana (lub, w przypadku gdy w szczegdlnych wypadkach wiasciwy organ
dopuszcza takg mozliwo$¢, aby zapobiec mozliwo$ci spowodowania zanieczyszczenia w
wyniku takiego dostepu).



Surowce, sktadniki, potprodukty i wyroby gotowe, ktére moglyby sprzyja¢ wzrostowi
chorobotwoérczych mikroorganizmow lub tworzeniu si¢ toksyn, muszg by¢
przechowywane w temperaturach, ktére nie powodowatyby ryzyka dla zdrowia. Nie
mozna narusza¢ tancucha chlodniczego. Jednakze ograniczone okresy, kiedy
temperatura nie jest kontrolowana, sa dopuszczalne, aby przystosowaé si¢ do zasad
postepowania przyjetych w trakcie przygotowywania, transportu, magazynowania,
wystawiania na sprzedaz i1 dostarczania zywnosci, pod warunkiem ze nie powoduje to
ryzyka dla zdrowia. Przedsi¢biorstwa sektora spozywczego produkujgce, dokonujace
obrobki lub pakujace przetworzone srodki spozywcze muszg posiada¢ wiasciwe
pomieszczenia, odpowiednio duze aby oddzielnie przechowywa¢ surowce, oddzielnie
przetworzony material oraz posiada¢ odpowiednia, oddzielng chtodnig.

Jesli $rodki spozywcze maja by¢ przechowywane badZz podawane w niskich
temperaturach musza by¢ schtodzone tak szybko, jak to mozliwe, po ostatnim etapie
obrobki cieplnej, lub ostatniej fazie przygotowawczej, jesli nie stosuje si¢ procesu
cieplnego, do temperatury, ktora nie bedzie stwarza¢ ryzyka dla zdrowia.

Rozmrazanie $rodkdéw spozywczych odbywa si¢ w taki sposob, aby zminimalizowad
ryzyko powstania patogennych drobnoustrojow lub tworzenia si¢ toksyn w zywnoSci.
Podczas rozmrazania, zywno$¢ musi znajdowaé si¢ w temperaturze, ktora nie bedzie
powodowaé ryzyka dla zdrowia. W przypadku gdy odciek powstaly w wyniku
rozmrazania moze stanowi¢ ryzyko dla zdrowia, musi on zosta¢ odpowiednio
odprowadzony. Po rozmrozeniu, z Zywno$cia nalezy obchodzi¢ si¢ w taki sposdob, aby
zminimalizowaé ryzyko powstania patogennych drobnoustrojéw lub tworzenia si¢
toksyn.

Niebezpieczne i/lub niejadalne substancje, w tym pasza dla zwierzat, sa odpowiednio
oznaczone i magazynowane w oddzielnych i zabezpieczonych kontenerach.

ROZDZIAYL X

PRZEPISY ODNOSZACE SIE DO OPAKOWAN JEDNOSTKOWYCH I
OPAKOWAN ZBIORCZYCH SRODKOW SPOZYWCZYCH

Materiat uzywany do produkcji opakowan jednostkowych i opakowan zbiorczych nie
moze by¢ zrodlem zanieczyszczenia.

Materiat do produkcji opakowan jednostkowych musi by¢ przechowywany w taki
sposob, aby nie byt wystawiony na ryzyko zanieczyszczenia.

Prace zwigzane z opakowaniami jednostkowymi i opakowaniami zbiorczymi muszg by¢
prowadzone w taki sposob, aby zapobiec zanieczyszczeniu produktow. Gdzie wlasciwe,
oraz w szczegolnosci w przypadku puszek i1 szklanych stojow, musi by¢ zapewniona
integralno$¢ konstrukcji pojemnikéw oraz ich czystos¢.



Materiat ponownego uzytku uzywany do produkcji opakowan jednostkowych i
opakowan zbiorczych dla srodkow spozywczych musi by¢ tatwy do czyszczenia oraz, w
miar¢ potrzeby, do dezynfekc;ji.

ROZDZIAL XI
OBROBKA CIEPLNA

Ponizsze wymogi stosuje si¢ jedynie w odniesieniu do zywno$ci wprowadzanej do obrotu

w hermetycznie zamknietych pojemnikach:

1.

kazdy proces obrobki cieplnej wykorzystywany w celu przetworzenia produktu
nieprzetworzonego lub dalszego przetworzenia produktu przetworzonego ma na celu:

a) podniesienie temperatury kazdej cze$ci poddawanego obrobce produktu do danej
temperatury przez dany czas; oraz

b) zapobiezenie mozliwosci zanieczyszczenia produktu podczas procesu;

w celu zapewnienia, ze prowadzony proces doprowadza do zamierzonych celoéw,
podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze powinny regularnie sprawdzad
gléowne parametry (w szczego6lnoSci temperature, cisnienie, zamknigcie oraz
mikrobiologi¢), w tym poprzez wykorzystanie urzadzen automatycznych;

prowadzony proces powinien spetnia¢ migdzynarodowo uznane normy (na przyktad,
pasteryzacja, ultrawysoka temperatura lub sterylizacja).

ROZDZIAL XII
SZKOLENIE

Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze zapewniaja:

ze personel pracujacy z zywnoscig jest nadzorowany 1/lub szkolony w sprawach higieny
zywnosci odpowiednio do jego charakteru pracy;

ze osoby odpowiedzialne za opracowywanie 1 stosowanie procedury okreslonej w art. 5
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia lub za funkcjonowanie wiasciwych wytycznych,
przeszty odpowiednie szkolenie ze stosowania zasad HACCP; oraz

zgodno$¢ ze wszelkimi wymogami prawa krajowego dotyczacymi programéw
szkoleniowych dla 0s6b pracujacych w poszczegolnych sektorach spozywczych.



Rozporzadzenie Komisji (UE) NR 206/2010 ustanawiajace wykazy Krajow
trzecich, ich terytoriow lub czesSci, upowaznionych do wprowadzania do
Unii Europejskiej niektorych zwierzat oraz Sswiezego miesa, a takze wymogi
dotyczace $wiadectw weterynaryjnych °

Z dnia 12 marca 2010 .

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 92/65/EWG z dnia 13 lipca 1992 r. ustanawiajaca
wymagania dotyczace zdrowia zwierzat regulujace handel i przyw6z do Wspdlnoty zwierzat,
nasienia, komoérek jajowych i1 zarodkéw nieobjetych wymaganiami dotyczacymi zdrowia
zwierzat ustanowionymi w szczegdlnych zasadach Wspolnoty okreslonych w zataczniku A
pkt 1 do dyrektywy 90/425/EWG®, w szczegblnoscei jej art. 17 ust. 2 lit. b), art. 17 ust. 3 lit.
a), art. 17 ust. 3 lit. ¢) akapit pierwszy, art. 18 ust. 1 tiret czwarte oraz art. 19,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2002/99/WE z dnia 16 grudnia 2002 r. ustanawiajaca
przepisy sanitarne regulujace produkcje, przetwarzanie, dystrybucj¢ oraz wprowadzanie
produktow pochodzenia zwierzgcego przeznaczonych do spozycia przez ludzi®, w
szczeg6lnosci jej art. 8, art. 9 ust. 2 lit. b) oraz art. 9 ust. 4,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2004/68/WE z dnia 26 kwietnia 2004 r. ustanawiajaca
warunki zdrowia zwierzat regulujace przywo6z do oraz tranzyt przez terytorium Wspolnoty
niektorych zywych zwierzat kopytnych, zmieniajaca dyrektywy 90/426/EWG oraz
92/65/EWG 1 uchylajaca dyrektywe 72/462/EWG®, w szczegblnosci jej art. 3 ust. 1 akapit
pierwszy i drugi, art. 6 ust. 1 akapit pierwszy, art. 7 lit. ), art. 8, art. 10 akapit pierwszy oraz
art. 13 ust. 1,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $rodkéw spoZywczych(4), w szczeg6lnosci jego
art. 12,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegoOlne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu
do zywnosci pochodzenia zwierze;ceg0(5), w szczegolnosci jego art. 9,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajagce szczegllne przepisy dotyczace organizacji

6 Dz.U.UE L z dnia 20 marca 2010 r.



urzedowych kontroli w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych
do spozycia przez ludzi®, w szczegolnosci jego art. 11 ust. 1 oraz art. 16,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi
zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzqt(7), w szczegolnosci jego art. 48 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa Rady 72/462/[EWG z dnia 12 grudnia 1972 r. w sprawie problemow
zdrowotnych 1 inspekcji weterynaryjnej przy przywozie z panstw trzecich bydta, owiec 1 koz,
trzody chlewnej, Swiezego migsa lub produktéw mie;snych(s) przewiduje sporzadzenie wykazu
krajow trzecich lub ich czgéci, z ktérych przywdz niektorych zywych zwierzat i $wiezego
migsa niektorych zwierzat wymaga zezwolenia panstw cztonkowskich.

(2) W zwiagzku z tym przyjeto decyzje Rady 79/542/EWG z dnia 21 grudnia 1976 r.
ustalajaca wykaz panstw trzecich lub czgéci panstw trzecich 1 ustanawiajaca warunki zdrowia
zwierzat 1 ludzi oraz warunki wystawiania §wiadectw weterynaryjnych dla przywozonych do
Wspolnoty pewnych zywych zwierzat i ich $wiezego miesa®. W decyzji tej ustanowiono
warunki sanitarne dotyczace przywozu do Unii Europejskiej zywych zwierzat z wylaczeniem
zwierzat z rodziny koniowatych oraz dotyczace przywozu $wiezego migsa tych zwierzat, w
tym migsa koniowatych, lecz z wytaczeniem wyrobow migsnych. W zalgcznikach 11 II do tej
decyzji ustanowiono réwniez wykazy krajow trzecich lub ich cze¢sci, z ktorych dozwolony jest
przywo6z do Unii niektorych zywych zwierzat 1 §wiezego migsa tych zwierzat, a takze wzory
Swiadectw weterynaryjnych.

(3) Od dnia przyjecia tej decyzji, w innych aktach unijnych ustanowiono szereg nowych
wymogow dotyczacych zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego, tworzac nowe ramy prawne
w tej dziedzinie. Ponadto dyrektywa 2004/68/WE uchylono dyrektywe 72/462/EWG.

(4) Artykut 20 dyrektywy 2004/68/WE stanowi, ze przepisy wykonawcze dotyczace
przywozu, ustanowione zgodnie z decyzjami przyjetymi na mocy dyrektywy 72/462/EWG,
migdzy innymi decyzja 79/542/EWG, pozostaja w mocy do czasu ich zastgpienia srodkami
przyjetymi na mocy nowych ram prawnych.

(5) Zgodnie z art. 4 ust. 3 dyrektywy 2004/41/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 21 kwietnia 2004 r. uchylajacej niektore dyrektywy dotyczace higieny i warunkow
zdrowia przy produkcji i wprowadzaniu do obrotu niektérych produktow pochodzenia
zwierzgcego przeznaczonych do spozycia przez ludzi 1 zmieniajacej dyrektywy Rady
89/662/EWG i 92/118/EWG oraz decyzje Rady 95/408/WE"?, po przyjeciu niezbednych
przepisOw na podstawie rozporzadzen (WE) nr 852/2004, (WE) nr 853/2004, (WE) nr
854/2004 lub dyrektywy 2002/99/WE przepisy wykonawcze przyjete na podstawie dyrektywy
72/1462/EWG przestajg obowigzywac.



(6) Decyzja 79/542/EWG byta kilkakrotnie zmieniana i wprowadzono do niej przepisy
dotyczace przywozu, oparte juz na nowych ramach prawnych. W celu zapewnienia jasnosci i
przejrzystosci srodki ustanowione w decyzji 79/542/EWG nalezy przyja¢ w drodze nowego
aktu prawnego. Niniejsze rozporzadzenie obejmuje wszystkie przepisy decyzji 79/542/EWG.
Tym samym, w wyniku wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia decyzja 79/542/EWG
wygasa i przestaje obowigzywac, a nast¢pnie zostanie uchylona.

(7) W dyrektywie 92/65/EWG ustanowiono wymagania dotyczace zdrowia zwierzat
regulujgce handel 1 przywoz do Unii zywych zwierzat, nasienia, komorek jajowych i
zarodkOw nieobjetych wymaganiami dotyczacymi zdrowia zwierzat ustanowionymi w
szczegdtowych aktach prawa unijnego, wymienionych w zalaczniku F do tej dyrektywy. Na
mocy tej dyrektywy takie zywe zwierzeta, nasienie, komorki jajowe i zarodki moga by¢
przywozone do Unii jedynie z takiego kraju trzeciego, ktéry znajduje si¢ w wykazie
sporzadzonym zgodnie z procedura, o ktérej mowa w tej dyrektywie. Ponadto zwierzeta te
muszg posiada¢ §wiadectwo zdrowia zgodne z wzorem sporzadzonym wedlug procedury, o
ktérej mowa w tej dyrektywie.

(8) W dyrektywie Rady 96/93/WE z dnia 17 grudnia 1996 r. w sprawie certyfikacji
zwierzat i produktow zwierze;cych(ll) ustanowiono zasady obowiazujace przy wydawaniu
Swiadectw wymaganych przez prawo weterynaryjne w celu zapobiegania przypadkom
wprowadzajacej w btad i oszukanczej certyfikacji. Nalezy dopilnowac, aby przepisy i zasady
stosowane przez urzgdowych inspektorow lub lekarzy weterynarii w krajach trzecich byly co
najmniej rOwnowazne przepisom i zasadom ustanowionym w tej dyrektywie. Niektore kraje
trzecie, wymienione w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia, przedstawily
wystarczajace gwarancje, ze takie przepisy i1 zasady obowigzujg i sg stosowane. Nalezy zatem
zezwoli¢ na wprowadzanie do Unii niektorych zywych zwierzat z takich krajow trzecich, pod
warunkiem, ze sytuacja epidemiologiczna w tych krajach nie wymaga zastosowania
dodatkowych ograniczen.

(9) W dyrektywie 2002/99/WE ustanowiono przepisy dotyczace zdrowia zwierzat,
regulujgce wprowadzanie do Unii produktéw pochodzenia zwierzecego oraz produktéw z
nich otrzymywanych, przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Na mocy tej dyrektywy nalezy
sporzadzi¢ wykazy krajow trzecich lub regionéw krajow trzecich, z ktorych dozwolony jest
przywo6z okreslonych produktow pochodzenia zwierzgcego, przy czym przywéz ten musi
spetnia¢ okreslone wymogi dotyczace certyfikacji do celow weterynaryjnych.

(10) W dyrektywie 2004/68/WE ustanowiono warunki zdrowia zwierzat regulujace
przywoz do oraz tranzyt przez terytorium Unii niektorych zywych zwierzat kopytnych.
Przywoz tych zwierzat na oraz ich tranzyt przez terytorium Unii jest dozwolony jedynie z
krajéow trzecich 1 terytoriow, ktore znajduja si¢ w wykazie lub wykazach sporzadzonych
zgodnie z procedura, o ktorej mowa w tej dyrektywie, a przywo6z ten musi spetnia¢ okreslone
wymogi dotyczace certyfikacji weterynaryjnej.

(11) Z zastrzezeniem przepisoOw art. 17 ust. 2 akapit ostatni dyrektywy 92/65/EWG,
przyw6z do Unii lub tranzyt przez jej terytorium zywych zwierzat oraz produktow



pochodzenia zwierzecego, do ktorych majg zastosowanie dyrektywy 92/65/EWG,
2002/99WE oraz 2004/68/WE, jest dozwolony jedynie wowczas, gdy towarzyszy im
swiadectwo weterynaryjne i gdy spelniaja one odpowiednie wymogi ustanowione w
prawodawstwie unijnym.

(12) W zwiagzku z powyzszym, w celu wdrozenia dyrektyw 92/65/EWG, 2002/99/WE
oraz 2004/68/WE, nalezy w niniejszym rozporzadzeniu ustanowi¢ wykazy krajow trzecich,
ich terytoriow 1 czeSci, a takze szczegdétowe warunki przywozu, w tym wzory $wiadectw
weterynaryjnych dla niektorych zywych zwierzat oraz §wiezego migsa niektorych zwierzat.

(13) W celu =zapewnienia spojnosci prawodawstwa unijnego  w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy takze uwzgledni¢ wymogi dotyczace zdrowia publicznego,
ustanowione w innych aktach prawa unijnego, w szczego6lnosci w rozporzadzeniach (WE) nr
852/2004, 853/2004 1 854/2004, ustanawiajacych przepisy dotyczace higieny $rodkow
spozywczych 1 zywno$ci pochodzenia zwierzgcego oraz przepisy dotyczace organizacji
urzedowych k ontroli produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez
ludzi, a takze wymogi dyrektywy Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie
srodkdw monitorowania niektoérych substancji i ich pozostato$ci u zywych zwierzat i w
produktach pochodzenia zwierzgcego(lz) oraz rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania,
kontroli i zwalczania niektérych przenosnych gabczastych encefalopatii™.

(14) W rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004 ustanowiono ogolne zasady regulujace
przeprowadzanie kontroli urzgdowych w zakresie zywnosci 1 pasz, zdrowia zwierzat i
dobrostanu zwierzat. Artykul 48 tego rozporzadzenia upowaznia Komisje do przyjecia
wykazu krajow trzecich, z ktorych dozwolony jest przywoz okreslonych produktéw do Unii.
W rozporzadzeniu (WE) nr 854/2004 ustanowiono szczegdétowe przepisy dotyczace
organizacji urzedowych kontroli produktow pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do
spozycia przez ludzi, w tym wykazy krajow trzecich, z ktoérych dozwolony jest przywoz
produktéw pochodzenia zwierzgcego. Zgodnie z tymi przepisami wykazy te mozna taczy¢ z
innymi wykazami, sporzadzanymi w zwigzku z ochrong zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat.

(15) Wzory S$wiadectw ustanowione w zatgcznikach do niniejszego rozporzadzenia
powinny zatem zawiera¢ za§wiadczenia potwierdzajace, ze spetnione sa wymogi dotyczace
zdrowia publicznego, ustanowione w dyrektywie 96/23/WE i w rozporzadzeniach (WE) nr
999/2001, 852/2004, 853/2004 oraz 854/2004.

(16) Wzory s$wiadectw ustanowione w zalacznikach do niniejszego rozporzadzenia
powinny réwniez obejmowaé zaswiadczenia potwierdzajagce, ze spetnione s3 wymogi
dotyczace dobrostanu zwierzat, ustanowione w dyrektywie Rady 93/119/WE z dnia 22
grudnia 1993 r. w sprawie ochrony zwierzat podczas uboju lub zabijania(m oraz w
rozporzadzeniu Rady (WE) nr 1/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. w sprawie ochrony zwierzat

podczas transportu i zwigzanych z tym dziatan®.



(17) W celu wyeliminowania zagrozenia dla zdrowia zywych zwierzat wprowadzanych
do Unii podczas ich transportu z kraju trzeciego pochodzenia do Unii nalezy ustanowi¢
okreslone wymogi dotyczace transportu zywych zwierzat, w tym wymogi dotyczace miejsc
gromadzenia zwierzat.

(18) Majac na uwadze ochron¢ zdrowia zwierzat w Unii zywe zwierzeta nalezy
przewozi¢ bezposrednio do ich miejsca przeznaczenia w Unii.

(19) Z tranzytem §wiezego migsa przez terytorium Unii do innego kraju trzeciego wiaze
si¢ nieznaczne ryzyko dla zdrowia publicznego. Migso takie powinno jednak speiniac
wszystkie istotne wymogi dotyczace zdrowia zwierzat. Nalezy zatem ustanowi¢ szczegdtowe
przepisy dotyczace tranzytu Swiezego migsa i jego przechowywania przed tranzytem.

(20) Ze wzgledu na polozenie geograficzne Kaliningradu nalezy okresli¢ szczegdlne
warunki tranzytu przez terytorium Unii w odniesieniu do przesytek do i z Rosji, dotyczace
jedynie Litwy, Lotwy i Polski.

(21) Nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do Unii przesytek zawierajacych $wieze migso, z
wylaczeniem podrobow 1 migsa mielonego, nieudomowionych zwierzat z rzedu
parzystokopytnych utrzymywanych w warunkach fermowych, pochodzace od zwierzat
schwytanych w naturalnym $rodowisku. W celu wykluczenia ewentualnych zagrozen dla
zdrowia zwierzat wynikajacych z wprowadzenia takich przesylek, zwierzgta te nalezy
odseparowa¢ od zwierzat dzikich na okres trzech miesigcy przed wprowadzeniem takich
przesytek do Unii. Fakt ten nalezy zatem uwzgledni¢ we wzorze §wiadectwa weterynaryjnego
dla takich przesytek (RUF).

(22) W decyzji Komisji 2003/881/WE z dnia 11 grudnia 2003 r. dotyczacej zdrowia
zwierzat oraz warunkow certyfikacji w przywozie pszcz6t i trzmieli (Apis mellifera i Bombus
Spp.) z okreslonych panstw trzecich"® ustanowiono warunki dotyczace zdrowia zwierzat oraz
warunki certyfikacji w odniesieniu do przywozu pszczot i trzmieli z niektorych krajow
trzecich. Dazac do uproszczenia prawodawstwa unijnego $rodki ustanowione w tej decyzji
nalezy wlaczy¢ do niniejszego rozporzadzenia. Tym samym nalezy uchyli¢ decyzje
2003/881/WE.

(23) Nalezy wprowadzi¢ okres przejSciowy umozliwiajacy panstwom czlonkowskim i
przemystowi podjecie koniecznych $rodkow stuzgcych osiggnieciu zgodnosci z nowymi
wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

(24) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego
Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,



PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL |
PRZEDMIOT, ZAKRES | DEFINICJE
Artykul 1
Przedmiot i zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia wymogi dotyczace certyfikacji weterynaryjnej w
zakresie wprowadzania do Unii przesylek zawierajacych nastepujace zywe zwierzeta lub
Swieze migso:

a) zwierzeta kopytne;
b) zwierzgta wymienione w wykazie w zalaczniku IV czgséc¢ 2;

C) S$wieze migso zwierzat kopytnych i koniowatych, przeznaczone do spozycia przez ludzi,
za wyjatkiem wyrobdw migsnych.

2. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ wykazy krajow trzecich, ich terytoriow
lub czgsci, z ktorych dozwolone jest wprowadzanie do Unii przesytek, o ktorych mowa w ust.
1.

3. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do wprowadzania do Unii zwierzat
nieudomowionych:

a) napokazy lub wystawy, gdzie zwierzgta te nie sg zwyczajowo trzymane ani hodowane;
b) stanowigcych czg$¢ cyrkow;

C) przeznaczonych dla zatwierdzonych jednostek, instytutow lub osrodkéw, okreslonych w
art. 2 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy 92/65/EWG.

4. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie bez uszczerbku dla jakichkolwiek
szczegolowych wymogow certyfikacji ustanowionych w innych aktach prawa unijnego lub w
porozumieniach zawartych przez Uni¢ z krajami trzecimi.

Artykutl 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) " zwierzgta kopytne" oznaczaja zwierzeta kopytne jak okreslono w art. 2 lit. d)
dyrektywy 2004/68/WE;
b) " $wieze migso" oznacza $wieze migso jak okreslono w pkt 1.10 zalacznika I do

rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;



d)

" koniowate" oznaczajg zwierzeta koniowate jak okreSlono w art. 2 lit. b) dyrektywy
90/426/EWG!",;

" gospodarstwo" oznacza gospodarstwo rolne lub inne urzedowo nadzorowane rolnicze,
przemystowe lub handlowe przedsiebiorstwo, w tym ogrody zoologiczne, parki
rozrywki i rezerwaty dzikiej przyrody lub rezerwaty towieckie, w ktorych zywe
zwierzeta sg zwyczajowo trzymane i hodowane.

ROZDZIAL II
WARUNKI WPROWADZANIA ZYWYCH ZWIERZAT DO UNII
Artykul 3
Ogolne warunki wprowadzania do Unii zwierzat kopytnych

Przesytki zawierajace zwierzeta kopytne wprowadzane sa do Unii jedynie wowczas, gdy

spelniaja nastgpujace warunki:

a)

b)

pochodza z krajow trzecich, ich terytoridéw lub czg¢sci, wymienionych w kolumnach 1, 2
1 3 tabeli okreslonej w zataczniku I cze$¢ 1, dla ktoérych istnieje wzoér $wiadectwa
weterynaryjnego, odpowiadajacy danej przesylce, wymieniony w kolumnie 4 tabeli w
zatgczniku I czesé 1;

posiadaja stosowne $wiadectwo weterynaryjne, sporzadzone zgodnie z odpowiednim
wzorem $wiadectwa weterynaryjnego, ustanowionym w zalgczniku 1 cze$¢ 2,
uwzgledniajace szczegdlne warunki wskazane w kolumnie 6 tabeli w czgsci 1 tego
zalacznika, wypelnione 1 podpisane przez urzedowego lekarza weterynarii kraju
trzeciego wywozu;

speiniajag wymogi ustanowione w $wiadectwie weterynaryjnym, o ktorym mowa w lit.
b), w tym:

(i) dodatkowe gwarancje okreslone w tym $wiadectwie, o ile wskazano w kolumnie 5
tabeli w zalagczniku I czesé 1;

(if) wszelkie dodatkowe wymogi dotyczace certyfikacji weterynaryjnej, ktore panstwo
cztonkowskie przeznaczenia moze natozy¢ zgodnie z unijnym prawem
weterynaryjnym i ktore sg uwzglednione w $wiadectwie.

Artykul 4

Warunki dotyczace miejsc gromadzenia zwierzat w odniesieniu do niektorych przesylek

zawierajacych zwierze¢ta kopytne

Przesylki zawierajace zywe zwierzgta kopytne pochodzace z wigcej niz jednego

gospodarstwa wprowadzane sa do Unii jedynie wowczas, gdy gromadzone sg w miejscach



gromadzenia zwierzat zatwierdzonych przez wilasciwy organ kraju trzeciego, z ktorego
pochodza przesytki, zgodnie z wymogami ustanowionymi w zataczniku I czg$¢ 5.

Artykul 5

Protokoly standaryzacji materialéw oraz procedury pobierania i badania prébek w
odniesieniu do zwierzat kopytnych

Jezeli do celow wprowadzenia do Unii przesytek zawierajacych zwierzeta kopytne
wymagane jest pobranie i zbadanie probek, na mocy $wiadectw weterynaryjnych
wymienionych w kolumnie 4 tabeli w zalaczniku I cz¢$¢ 1 w odniesieniu do chorob
wymienionych w czgsci 6 tego zatgcznika, takie probki pobierane i badane sg przez whasciwy
organ kraju trzeciego, z ktérego pochodza przesyiki, lub pod jego kontrola zgodnie z
protokotami standaryzacji materiatow 1 procedurami pobierana i badania probek,
ustanowionymi w czesci 6 tego zalgcznika.

Artykul 6

Szczegdlne warunki dotyczace niektorych przesylek zawierajacych zwierzeta kopytne
przywozone do St Pierre i Miquelon oraz wprowadzane do Unii

Przesylki zawierajace zwierzeta kopytne z gatunkdw wymienionych w tabeli w
zalaczniku 1 cze$¢ 7, ktore zostalty wprowadzone do St Pierre 1 Miquelon mniej niz szes¢
miesigcy przed data wysylki z St Pierre 1 Miquelon do Unii, wprowadzane sg do Unii jedynie
woweczas, gdy:

a) spelniajg warunki pobytu i kwarantanny ustanowione w rozdziale 1 tej czesci
zalacznika;

b) zostaly przebadane zgodnie z wymogami dotyczacymi badania zdrowia zwierzat
ustanowionymi w rozdziale 2 tej czg$ci zatacznika.

Artykul 7

Ogolne warunki dotyczgace wprowadzania do Unii niektorych gatunkow pszczol i
trzmieli

1. Przesytki zawierajace pszczoty 1 trzmiele z gatunkOw wymienionych w tabeli 1 w
zalaczniku IV czes$¢ 2 sg wprowadzane do Unii jedynie z krajow trzecich lub terytoriow:

a) wymienionych w zataczniku II czg$¢ 1;

b) na ktorych obecno$¢ zgnilca amerykanskiego, matego chrzaszcza ulowego (Aethina
tumida) i roztocza Tropilaelaps (Tropilaelaps spp.) podlega obowigzkowi zgltaszania na
calym obszarze danego kraju trzeciego lub terytorium.



2. W drodze odstepstwa od ust. 1 lit. a) przesylki zawierajgce pszczoty 1 trzmiele mozna
wprowadza¢ do Unii z cze¢$ci kraju trzeciego lub terytorium, wymienionych w zataczniku II
czes¢ 1, ktore sa:

a) geograficznie i epidemiologicznie odizolowang czescig danego kraju trzeciego lub
terytorium;

b) wymienione w kolumnie trzeciej tabeli w zatgczniku IV cze$¢ 1 sekcja 1.

W przypadku stosowania tego odstgpstwa zabrania si¢ wprowadzania do Unii przesytek
zawierajacych pszczoty i trzmiele z wszystkich innych cze$ci danego kraju trzeciego lub
terytorium nie wymienionych w kolumnie trzeciej tabeli w zalaczniku IV cze$¢ 1 sekcja 1.

3. Przesylki zawierajace pszczoty i1 trzmiele z gatunkéw wymienionych w tabeli 1
zalacznika IV cze$¢ 2 sktadaja si¢ z:

a) klatek zawierajacych matki pszczele i matki trzmieli (Apis mellifera i Bombus spp.), z
ktorych kazda zawiera jedng matke 1 maksymalnie 20 towarzyszacych jej robotnic; albo

b) pojemnikéw zawierajacych trzmiele (Bombus spp.), z ktorych kazdy zawiera rodzing
maksymalnie 200 dorostych trzmieli.

4. Przesytki zawierajace pszczoty i trzmiele z gatunkow wymienionych w tabeli 1 w
zalaczniku IV cze$¢ 2 spetniajg nastepujace warunki:

a) posiadajg stosowne $wiadectwo weterynaryjne, sporzadzone zgodnie z odpowiednim
wzorem $wiadectwa weterynaryjnego, ustanowionym w zalaczniku IV czg$¢ 2 i1
wypetnionym oraz podpisanym przez urzgdowego inspektora kraju trzeciego wywozu,

b) speklniajg wymogi weterynaryjne ustanowione w $§wiadectwie weterynaryjnym, o ktorym
mowa w lit. a).

Artykul 8
Ogolne warunki dotyczgce transportu zywych zwierzat do Unii

W okresie po zaladowaniu w kraju trzecim pochodzenia oraz przed przybyciem do
punktu kontroli granicznej, bedacym miejscem wprowadzania do Unii, przesytki zawierajace
Zywe zwierzeta:

a) nie sg transportowane tgcznie z zywymi zwierzgtami, ktore:
(i) nie sg przeznaczone do wprowadzenia do Unii; albo
(if) sa w gorszym stanie zdrowia;

b) nie sg roztadowywane w kraju trzecim, na jego terytorium lub w jego czesci, ktore nie sg
wymienione w kolumnach 1, 2 i 3 tabeli ustanowionej w zatgczniku I cze$¢ 1, lub dla
ktorych w kolumnie 4 tabeli w zataczniku I cz¢$¢ 1 nie wymieniono wzoru swiadectwa



weterynaryjnego odpowiadajacego danej przesylce, a jezeli sg przewozone droga
powietrzng, nie sg przenoszone do innego samolotu w takim kraju trzecim, na jego
terytorium lub w jego cze$ci, ani nie sg przewozone droga, koleja lub przepedzane przez
taki kraj trzeci, jego terytorium lub jego czgs$é.

Artykul 9
Ograniczenia czasowe w odniesieniu do czasu transportu zywych zwierzat do Unii

Przesytki zawierajace zywe zwierzeta wprowadzane sg do Unii jedynie wowczas, gdy
przesytka dociera do punktu kontroli granicznej, bedacego miejscem wprowadzenia do Unii,
w ciggu 10 dni od daty wydania stosownego swiadectwa weterynaryjnego.

W przypadku transportu droga morska wspomniany okres 10 dni przedluza si¢ o
dodatkowy okres odpowiadajacy czasowi trwania podrézy droga morska, potwierdzony
podpisang przez kapitana statku deklaracja sporzadzona zgodnie z zatacznikiem I czg$¢ 3,
ktérej oryginat dotaczony jest do Swiadectwa weterynaryjnego.

Artykut 10

Szczegolne warunki dotyczace dezynsekceji przesylek zawierajacych zywe zwierzeta
przewozone do Unii droga powietrzna

Jezeli przesylki zawierajace Zywe zwierzeta, z wylaczeniem przesylek zawierajacych
pszczoty, przewozone sa droga powietrzng, klatka lub kontener, w ktorym sa przewozone, a
takze otaczajacy je obszar, sg spryskiwane odpowiednim $rodkiem owadobdjczym.

Dezynsekcja przeprowadzana jest bezposrednio przed zamknigciem drzwi samolotu po
zatadunku oraz po kazdym kolejnym otwarciu drzwi w kraju trzecim, do chwili dotarcia
samolotu do miejsca przeznaczenia.

Kapitan samolotu potwierdza przeprowadzenie dezynfekcji przez podpisanie deklaracji
sporzadzonej zgodnie z zatacznikiem I cze$¢ 4, ktdrej oryginat dolaczony jest do Swiadectwa
weterynaryjnego.

Artykul 11

Warunki majace zastosowanie po wprowadzeniu do Unii niektorych przesylek
zawierajacych zwierzeta kopytne

1. Po wprowadzeniu do Unii przesylki zawierajace zwierz¢ta kopytne przeznaczone do
hodowli 1 produkcji, albo dla ogrodow zoologicznych, parkow rozrywki i rezerwatow dzikich
zwierzat lub rezerwatow towieckich, sa bezzwlocznie przewozone do gospodarstwa
przeznaczenia.

Zwierzeta kopytne pozostajg w tym gospodarstwie przez okres co najmniej 30 dni, o ile
nie s3 wysytane bezposrednio do rzezni.



2. Po wprowadzeniu do Unii przesylki zawierajace zwierzegta kopytne przeznaczone do
natychmiastowego uboju s3 bezzwlocznie przewozone do rzezni docelowej, gdzie s3
poddawane ubojowi w ciggu pieciu dni roboczych od daty przybycia do rzezni.

Artykut 12

Szczegolne warunki dotyczace tranzytu przez kraje trzecie niektorych przesylek
zawierajacych zwierzeta kopytne

Jezeli zastosowanie ma szczegdlny warunek I zatacznika I czgs¢ 1, w celu zezwolenia na
tranzyt przesytek zawierajacych zwierzeta kopytne, o ktorych mowa w tym warunku,
pochodzacych z jednego panstwa cztonkowskiego i przeznaczonych do innego panstwa
cztonkowskiego, przez kraj trzeci, jego terytorium lub cze$¢, wymienione w tabeli w
zataczniku 1 czes¢ 1, dla ktérych w kolumnie 4 tej tabeli nie wskazano odpowiadajacego
wzoru $wiadectwa weterynaryjnego dla przesytek zawierajagcych dane zwierzeta kopytne,
wowczas zastosowanie majg nastgpujace warunki:

a) w przypadku bydta opasowego:

(i) gospodarstwa koncowego przeznaczenia muszg zostaé wyznaczone z gory przez
wlasciwy organ miejsca koncowego przeznaczenia;

(i) zywych zwierzat stanowigcych przedmiot przesytki nie wolno przemieszczaé z
gospodarstwa koficowego przeznaczenia, chyba ze do celow natychmiastowego
uboju;

(iii) kazdorazowo przemieszczenie zywych zwierzat do i z gospodarstwa koncowego
przeznaczenia musi odbywac si¢ pod kontrolg wiasciwego organu, o ile zwierzeta
stanowigce przedmiot przesytki trzymane sg w tym gospodarstwie;

b) w przypadku zwierzat kopytnych przeznaczonych do natychmiastowego uboju
zastosowanie ma art. 11 ust. 2.

Artykul 12a

Odstepstwo dotyczace tranzytu przez Litwe niektorych przesylek zywego bydla do
hodowli i produkcji

1. Zezwala si¢ na tranzyt drogowy przez Litwe przesytek zywego bydta do hodowli i
produkcji pochodzacych z Obwodu Kaliningradzkiego w Rosji i skierowanych do miejsca
przeznaczenia poza Unig, pod warunkiem spetnienia nast¢pujagcych wymogow:

a) zwierzeta wprowadzane sg na terytorium Litwy przez punkt kontroli granicznej Kybartai
1 wywozone przez punkt kontroli granicznej Medininkai;

b) zwierzgta przewozone sg pojazdami drogowymi w kontenerach zapiecz¢towanych przez
stuzby weterynaryjne wtasciwego organu Litwy plomba oznaczong numerem seryjnym,



w punkcie kontroli granicznej Kybartai, bedgcym miejscem wprowadzania do Unii
Europejskiej;

C) towarzyszace przesylce zwierzat od punktu kontroli granicznej Kybartai do punktu
kontroli granicznej Medininkai dokumenty, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 tiret trzecie
dyrektywy Rady 91/496/EWG, wlacznie z odpowiednio wypelionym $wiadectwem
weterynaryjnym "BOV-X-TRANSIT-RU", okreSlonym w czgsci 2 zalagcznika 1 do
niniejszego rozporzadzenia, zaopatrzone sa na kazdej stronie, przez urzgdowego lekarza
weterynarii odpowiedzialnego za punkt kontroli granicznej Kybartai, w piecze¢ "JEDYNIE
DO CELOW TRANZYTU Z ROSYJSKIEGO OBWODU KALININGRADZKIEGO PRZEZ

Rozporzadzenie (WE) NR 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

dotyczace nowej zywnosci i nowych sktadnikéw Zywnosci ’
z dnia 27 stycznia 1997 r.

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art.
1004,

uwzgledniajac wniosek Komisji(l),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spoiecznego(z),

stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 189b Traktatu® na podstawie
wspoélnie przyjetego tekstu zatwierdzonego przez komitet pojednawczy w dniu 9 grudnia
1996,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Réznice wystepujace w ustawodawstwie poszczegoélnych krajow odnoszace si¢ do
nowej zywnosci lub nowych skladnikow zywnosci moga przeszkodzi¢ w swobodnym

7 Dz.U.UE L z dnia 14 lutego 1997 r.



przeptywie srodkow spozywczych; moze to doprowadzi¢ do nieuczciwej konkurencji, co w
efekcie moze mie¢ bezposredni wptyw na funkcjonowanie rynku wewngtrznego.

(2) W celu ochrony zdrowia publicznego nalezy zapewnié, aby nowa zywno$¢ i nowe
sktadniki zywnosci byly poddawane jednej kontroli oceniajacej ich bezpieczenstwo
przeprowadzonej wedtlug procedury wspdlnotowej zanim zostang one wprowadzone do
obrotu we Wspolnocie; nalezy zapewni¢ uproszczong procedur¢ oceny nowej zZywnosci i
nowych sktadnikow zywnosci, ktore w znacznym stopniu stanowig odpowiednik juz
istniejacej zywnosci czy jej sktadnikow.

(3) Dodatki do zywnosci, Srodki aromatyzujace stosowane w srodkach spozywczych oraz
rozpuszczalniki do ekstrakcji objete sg innymi przepisami wspolnotowymi i dlatego nalezy je
wylaczy¢ z zakresu niniejszego rozporzadzenia.

(4) Nalezy dokona¢ witasciwych ustalen w zwigzku z wprowadzaniem do obrotu nowej
zywnosci 1 nowych skladnikow zywnosci pochodzacych z odmian roslin, ktérych dotyczy
dyrektywa Rady 70/457/EWG z dnia 29 wrze$nia 1970 r. w sprawie wspolnego katalogu
odmian gatunkéw roslin uprawnych(4) oraz dyrektywa Rady 70/458/EWG z dnia 29 wrze$nia
1970 r. w sprawie obrotu materiatem siewnym warzyw'®.

(5) Z nowa zywnoscig i nowymi sktadnikami zywnoS$ci zawierajagcymi lub sktadajacymi
si¢ z organizmow genetycznie zmodyfikowanych moze si¢ wigza¢ zagrozenie dla srodowiska
naturalnego; dyrektywa Rady 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do S$rodowiska organizmow genetycznie zmodyﬁkowanych(e)
stwierdza, ze w odniesieniu do tego typu produktéw zawsze wymagane jest przeprowadzenie
oceny ryzyka, by zapewni¢ ochron¢ s$rodowiska naturalnego; aby stworzy¢ dla calej
Wspolnoty jednorodny system oceny tego typu produktéw, niniejsze rozporzadzenie musi
zawiera¢ przepisy dotyczace oceny konkretnych zagrozen dla §rodowiska, ktora, zgodnie z
procedura przewidziang w art. 10 dyrektywy 90/220/EWG, musi by¢ podobna do
ustanowionej w tej dyrektywie 1 zarazem umozliwi¢ okreslenie przydatnosci danego produktu
do wykorzystania jako zywno$¢ lub sktadnik zywnosciowy.

(6) Naukowy Komitet ds. Zywnoéci powolany do zycia na mocy decyzji 74/234/EWG"
powinien by¢ konsultowany w przypadku wszelkich watpliwosci odnoszacych sie do
niniejszego rozporzadzenia, ktore moga mie¢ wptyw na zdrowie publiczne.

(7) Dyrektywa Rady 89/397/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie urzedowej
kontroli $rodkéw spozywczych® i dyrektywa Rady 93/99/EWG z dnia 29 pazdziernika 1993
r. w sprawie dodatkowych $rodkoéw urzedowej kontroli srodkow spoZywczych(g) odnoszg si¢
takze do nowej Zywnosci 1 nowych sktadnikéw zywnosci.

(8) Bez uszczerbku dla innych wymogdéw zawartych w przepisach wspolnotowych
dotyczacych etykietowania $rodkdéw spozywczych, nalezy okresli¢c dodatkowe szczegolne
wymogi dotyczace etykietowania; wymagania te muszg by¢ przedmiotem precyzyjnych
przepisoOw w celu zapewnienia konsumentowi dostepu do niezb¢dnych informacji; okreslone



grupy ludnosci utozsamiane z charakterystycznymi dla nich zwyczajami zywieniowymi
powinny by¢ informowane o tym, ze nowa zZywnos$¢ zawiera substancje nieobecne w juz
istniejgcej zywnosci bedacej jej odpowiednikiem, ktére dla tych grup moga stwarzaé
problemy natury etycznej; wprowadzana do obrotu zywno$¢ i jej sktadniki zawierajac
organizmy genetycznie zmodyfikowane musza by¢ bezpieczne dla ludzkiego zdrowia;
gwarancj¢ tego stanowi zgodno$¢ z procedurg zezwolen zawartg w dyrektywie 90/220/EWG
i/lub procedurg pojedynczej oceny ustanowionej w niniejszym rozporzadzeniu; o ile organizm
zostal zdefiniowany przez prawo wspolnotowe do celow jego etykietowania, podanie
konsumentowi informacji na temat obecnosci organizmu genetycznie zmodyfikowanego
stanowi dodatkowy wymog dotyczacy zywnosci i jej sktadnikdow, okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu.

.....

obrotu i dostarczone konsumentowi koncowemu, a ktére moga zawiera¢ zaréwno
zmodyfikowany produkt jak i zwykle stosowany, bez uszczerbku dla innych wymogow
dotyczacych etykietowania zawartych w niniejszym rozporzadzeniu, informacje przeznaczone
dla konsumenta o ewentualnej obecno$ci w zywnosci lub jej sktadnikach genetycznie
zmodyfikowanych organizméw powinny - Na zasadzie wylaczenia, szczegdlnie w odniesieniu
do przesytek hurtowych - spetnia¢ wymagania okreslone w art. 8.

(10) Nic nie powinno przeszkadza¢ dostawcy w poinformowaniu konsumenta na
etykiecie, jaka opatrzona jest zywno$¢ lub jej sktadniki o tym, ze dany produkt nie jest nowa
zZywno$cig w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia lub ze do jego produkcji nie zostaty
wykorzystane techniki pozyskiwania nowej zywnosci, okre§lonej w art. 1 ust. 2.

(11) Na podstawie niniejszego rozporzadzenia nalezy przyja¢ przepisy dotyczace
procedury bliskiej wspotpracy miedzy Panstwami Czlonkowskimi a Komisja w ramach
Statego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych, powstatego na mocy decyzji 69/414/EWG.

(12) Osiagnigto modus vivendi miedzy Parlamentem Europejskim, Rada i Komisja

dotyczace $rodkow wykonawczych do aktow prawnych przyjetych zgodnie z procedurg

ustanowiong w art. 189b Traktatu istniejacy od dnia 20 grudnia 1994 r.4,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykutl 1

1. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy wprowadzania do obrotu we Wspolnocie nowej
zywnosci lub nowych sktadnikéw zywnosci.

2. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy wprowadzania do obrotu we Wspolnocie zywnosci 1
sktadnikow zywnosci, ktore dotychczas nie byly w znacznym stopniu wykorzystywane we
Wspolnocie do spozycia przez ludzi, a ktore zaliczaja si¢ do nastepujacych kategorii:

a)  (skreslona);

b)  (skreslona);



zywno$¢ 1 sktadniki zywnosci o nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowej
strukturze molekularnej;

zywno$¢ 1 sktadniki zywnosci sktadajace si¢ z lub wyekstrahowane z drobnoustrojow,
grzyboéw lub wodorostow;

zywno$¢ 1 sktadniki zywnosci sktadajace sie z, lub wyekstrahowane z roslin i sktadniki
zywnos$ci pochodzace od zwierzat, z wyjatkiem zywnosci 1 sktadnikow zywnosci
uzyskanych droga tradycyjnych metod wytworczo-hodowlanych, o ktorych juz wiadomo
ze sg bezpieczne dla zdrowia;

zywno$¢ 1 sktadniki zywnosci, ktore zostaly poddane procesowi wytwdrczemu obecnie
niebedacemu w uzyciu, w efekcie ktorego powstaja istotne zmiany w skladzie lub
strukturze zywnosci lub jej sktadnikow, co z kolei ma wptyw na ich warto$¢ odzywcza,
metabolizm i poziom niepozadanych substancji.

3. W miarg potrzeby, mozna okresli¢ zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 13 ust. 2,

czy dany rodzaj zywnosci lub sktadnikéw zywnosci miesci si¢ w zakresie obowigzywania ust.
2 niniejszego artykutu.

b)

d)

Artykul 2

1. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

dodatkow do zywnosci mieszczacych si¢ w zakresie dyrektywy Rady 89/107/EWG z
dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
dotyczacych dodatkéw do Zywnos$ci dopuszczonych do uzycia w srodkach spozywczych
przeznaczonych do spozycia przez ludzi®?;

srodkow aromatyzujacych stosowanych w srodkach spozywczych, mieszczace si¢ w
zakresie dyrektywy Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do §rodkow aromatyzujacych
przeznaczonych do uzytku w §rodkach spozywczych 1 materialow Zrodtowych stuzacych
do ich produkcji®®;

rozpuszczalnikow do ekstrakcji stosowanych do produkcji $rodkow spozywczych,
mieszczace si¢ w zakresie dyrektywy Rady 88/344/EWG z dnia 13 czerwca 1988 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikow
do ekstrakcji stosowanych w produkcji $rodkéw spozywczych 1 skladnikow
Zywnoéci(14);

enzymoOw spozywczych objetych zakresem stosowania rozporzadzenia (WE) nr
1332/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
enzymow spoZywczych(15).

2. Wylaczenia spod zakresu niniejszego rozporzadzenia, okreslone w ust. 1, lit. a)-C)

obowiazuja tak dtugo jak poziomy bezpieczenstwa ustanowione w dyrektywie 89/107/EWG,



88/388/EWG 1 88/344/EWG odpowiadaja poziomowi bezpieczenstwa okreslonemu w
niniejszym rozporzadzeniu.

3. W poszanowaniu przepiséw art. 11, Komisja zapewni, ze poziomy bezpieczenstwa
ustanowione w wyzej wymienionych dyrektywach jak réwniez w §rodkach wykonawczych
dotyczacych tych dyrektyw oraz niniejszego rozporzadzenia, sa zgodne z poziomem
bezpieczenstwa okre§lonym w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykul 3
1. Zywno$¢ i sktadniki Zzywnosci objete zakresem niniejszego rozporzadzenia nie moga:
—  stanowi¢ zagrozenia dla konsumenta,
—  wprowadza¢ konsumenta w btad,

—  16zni¢ si¢ w takim stopniu od zywnosci 1 sktadnikow zywnosci, ktore majg zastgpowac,
ze ich zwykte spozycie moze by¢ niekorzystne zywieniowo dla konsumenta.

2. Do celéw wprowadzania do obrotu we Wspolnocie $rodkow spozywcezych i
sktadnikow zywnosci objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia, obowiazuja procedury
ustanowione w art. 4, 6, 7 1 8 wedlug kryteriow okreslonych w ust. 1 niniejszego artykutu
oraz wedlug innych istotnych czynnikéw, okreslonych w wyzej wymienionych artykutach.

3. (skreslony).

4. W drodze odstepstwa od ust. 2, procedure okreslong w art. 5 stosuje si¢ do srodkoéw
spozywczych lub sktadnikéw zywnosci okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. d) i e), ktore w oparciu
o dostepne 1 ogodlnie uznane dowody naukowe lub w oparciu o opini¢ przekazang przez jeden
z wlasciwych organow okreslonych w art. 4 ust. 3, sg w istocie rownorzedne z istniejagcymi
srodkami spozywczymi lub skladnikami zywnosci w odniesieniu do ich skladu, wartoSci
odzywczej, metabolizmu, zamierzonego uzycia oraz poziomu niepozadanych substancji w
nich zawartych.

W miare¢ potrzeby, mozna ustali¢ zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 13 ust. 2, czy
dany rodzaj zywnosci lub sktadnikow zywnos$ci miesci si¢ w zakresie niniejszego ustepu.

Artykul 4

1. Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu we Wspolnocie (zwana dalej
"wnioskodawcg") sktada wniosek do Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym produkt ma by¢
wprowadzony do obrotu po raz pierwszy. Roéwnocze$nie kopie tego wniosku przesyta
Komisji.

2. Przeprowadza si¢ wstepna oceng przewidziang w art. 6.

Postepujac zgodnie z procedurg okreslong w art. 6 ust. 4, Panstwo Cztonkowskie
okreslone w ust. 1, bezzwlocznie poinformuje wnioskodawce o tym, ze:



—  moze wprowadzi¢ do obrotu zywnos¢ lub sktadniki zywnosci, jesli nie jest konieczne
przeprowadzenie dodatkowej oceny, okreslonej w art. 6 ust. 3, oraz w sytuacji, gdy nie
pojawil si¢ uzasadniony sprzeciw zgodnie z art. 6 ust. 4, lub

—  zgodnie z art. 7 wymagana jest decyzja zezwalajaca.

3. Kazde Panstwo Czlonkowskie powiadomi Komisj¢ o nazwie i1 adresie organu
wilasciwego do oceny zywno$ci odpowiedzialnego na jego terytorium za opracowanie
wstepnych sprawozdan oceniajacych, okreslonych w art. 6 ust. 2.

4. Przed dniem wejs$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia,

Komisja opublikuje zalecenia dotyczace naukowych aspektow:
—  informacji niezbednych do uzasadnienia wniosku oraz sposobu ich przedstawienia,
—  opracowania wstgpnych sprawozdan oceniajacych, przewidzianych w art. 6.

5. Wszelkie szczegdlowe zasady wprowadzania w zycie przepisOw niniejszego artykutu
zostang przyjete zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 13 ust. 2.

Artykul 5

W przypadku zywnosci lub skladnikéw zywno$ci, okreSlonych w art. 3 ust. 4,
whnioskodawca notyfikuje Komisji ich wprowadzenie do obrotu w chwili, gdy to uczyni. Do
tego typu notyfikacji nalezy dotaczy¢ odpowiednie dane szczegdlowe przewidziane w art. 3
ust. 4. Komisja przesyla Pafstwom Cztonkowskim kopi¢ tej notyfikacji w ciggu 60 dni, a
takze, na zyczenie Panstwa Cztonkowskiego, kopi¢ wspomnianych odpowiednich danych
szczegbtowych. Komisja publikuje co roku streszczenia tych notyfikacji w serii "C"
Dziennika Urzedowego Wspolnot Europejskich.

W odniesieniu do oznakowania, obowigzuja w tym wzgledzie przepisy art. 8.
Artykul 6

1. Wniosek, okreslony w art. 4 ust. 1, musi zawiera¢ niezbedne informacje, tacznie z
kopig dotyczaca badan, ktore zostaty przeprowadzone oraz innych dostepnych materiatow
swiadczacych o tym, ze zywnos$¢ lub sktadniki Zzywnosci speiniajg kryteria ustanowione w art.
3 ust. 1, a takze wiasciwe propozycje, co do prezentacji i etykietowania zywnosci lub
sktadnikéw zywnosci, zgodnych z wymaganiami art. 8. Do wniosku musi by¢ dolaczone
streszczenie dossier.

2. Po otrzymaniu wniosku, Panstwo Cztonkowskie, okreslone w art. 4 ust. 1, zapewni
przeprowadzenie wstgpnej jego oceny. W tym celu powiadomi Komisj¢ o nazwie organu
wlasciwego do oceny zywnos$ci odpowiedzialnego za przygotowanie wstgpnego
sprawozdania dotyczacego oceny lub zwrdci si¢ do Komisji z prosba o uzgodnienie z innym
Panstwem Czlonkowskim, aby jeden z organdéw wilasciwych do oceny zywnosci, okre§lonych
w art. 4 ust. 3, opracowat tego typu sprawozdanie.



Komisja bezzwtocznie przesle Panstwom Cztonkowskim kopi¢ streszczenia przestanego
przez wnioskodawce oraz informacje na temat nazwy organu wtasciwego do przeprowadzenia
wstepnej oceny.

3. Sprawozdanie dotyczace wstepne] oceny zostanie sporzadzone w okresie trzech
miesigcy od chwili wptynigcia wniosku spetniajagcego warunki ustanowione w ust. 1 oraz
zgodnego z rekomendacjami, okreslonymi w art. 4 ust. 4, i stanowi¢ bedzie zarazem decyzje,
czy dana zywno$¢ lub sktadnik zywnosci wymaga przeprowadzenia dodatkowej oceny
zgodnie z art. 7.

4. Zainteresowane Panstwo Czlonkowskie bezzwlocznie przesle sprawozdanie organu
wlasciwego do oceny zywno$ci Komisji, ktéra z kolei przesle je pozostatym Panstwom
Czlonkowskim. Przed uptywem 60 dni od chwili rozestania sprawozdania przez Komisje,
Panstwo Czlonkowskie lub Komisja moze wyrazi¢ swoje uwagi lub przedstawi¢ uzasadniony
sprzeciw wobec wprowadzenia do obrotu danej zywnosci lub sktadnika Zywnos$ci. Uwagi lub

zastrzezenia mogg dotyczy¢ sposobu prezentacji lub etykietowania danej zywnosci lub jej
sktadnika.

Uwagi lub zastrzezenia nalezy przekaza¢ Komisji, ktora rozesle je Panstwom
Czlonkowskim w terminie 60 dni, okreslonym w akapicie pierwszym.

Whnioskodawca przedstawia kazdemu z Panstw Cztonkowskich kopie wszelkich
stosownych informacji znajdujacych si¢ we wniosku.

Artykul 7

1. W sytuacji, gdy wymagana jest dodatkowa ocena, zgodnie z przepisami art. 6 ust. 3
lub, gdy wptynie sprzeciw zgodnie z art. 6 ust. 4, nalezy podja¢ decyzje zezwalajaca zgodnie
Z procedurg ustanowiong w art. 13 ust. 2.

2. Decyzja ta okresla zakres zezwolenia precyzujac, gdzie stosowne:
—  warunki korzystania z zywnosci lub sktadnika zywnosci,
—  przeznaczenie zywnosci lub sktadnika zywno$ci oraz jego specyfikacje,
—  szczegbdlne wymagania dotyczace etykietowania, okre§lonego w art. 8.

3. Komisja bezzwlocznie poinformuje wnioskodawce o podjetej decyzji. Zostanie ona
opublikowana w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Artykutl 8

1. Bez wuszczerbku dla innych wymogéw prawa wspdlnotowego dotyczacego
etykietowania $rodkow spozywczych, ustanawia si¢ nastgpujace dodatkowe szczegodlne
wymagania dotyczace etykietowania, znajdujace zastosowanie do §rodkoéw spozywczych w
celu zapewnienia, ze konsument koncowy jest poinformowany na temat:



b)

d)

cechy lub wlasciwosci zywnosci, takich jak:
—  skiad,

—  warto$¢ odzywcza lub skutki odzywcze,
—  zamierzone przeznaczenie Zywnosci,

z powodu ktérych nie mozna uznaé¢ nowej zywnosci lub nowych sktadnikéw zywnosci
za odpowiedniki juz istniejacej zywnosci lub sktadnikow zywnosci.

Do celow niniejszego artykulu nowa zywno$¢ lub skladnik zywnosci nie bedzie
uwazany za rdwnowazny, jesli oparta na witasciwej analizie dostepnych danych ocena
naukowa wykaze, ze bedace jej przedmiotem cechy réznig si¢ od cech typowej zywnosci
lub sktadnikow zywnos$ci, uwzgledniajgc przyjete granice naturalnej zmiennosci takich
cech.

W takim przypadku etykieta musi zawiera¢ informacje na temat zmodyfikowanych cech
lub wlasciwosci z podaniem metody, przy pomocy ktérej ustalono dang cechg lub
wlasciwosci;

obecno$¢ w nowej zywnosci lub sktadniku zywnosci substancji, ktora nie wystepuje w
istniejgcych juz ich odpowiednikach, a ktéore moga mie¢ wptyw na zdrowie niektorych
populacji;

obecnos¢ w nowej zywnosci lub sktadniku Zywnosci substancji, ktéra nie wystepuje w
istniejacych juz odpowiednikach Zywnosciowych, a ktora jest Zrodlem problemow
etycznych;

(skreslona).

2. W przypadku nieistnienia odpowiednika zywnos$ci lub sktadnika zywnosci, zostang

przyjete wilasciwe przepisy o ile jest to konieczne by zapewnié, ze konsumenci zostang
odpowiednio poinformowani o charakterze danej zywnosci czy sktadnika Zzywnosci.

3. Szczegotowe przepisy wykonawcze do niniejszego artykulu zostang przyjete zgodnie

z procedurg ustanowiong w art. 13 ust. 2.

Artykul 9
(skreslony)
Artykut 10

Komisja przyjmuje szczegdlowe zasady ochrony informacji przedstawionych przez

wnioskodawce. Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna
potaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 13 ust. 3.



Artykul 11

Komitet Naukowy ds. Zywnoéci bedzie konsultowany w kazdej sprawie mieszczacej si¢
w zakresie niniejszego rozporzadzenia, ktora moze mie¢ skutki dla zdrowia publicznego.

Artykut 12

1. Jesli Panstwo Czlonkowskie na podstawie nowych informacji lub w efekcie
przeprowadzenia oceny istniejgcych informacji, posiada uzasadnione podstawy by uzna¢, ze
stosowanie zywnosci lub skladnika zywno$ci zgodnego z wymaganiami niniejszego
rozporzadzenia stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska naturalnego,
wspomniane Panstwo Czlonkowskie moze okresowo ograniczy¢ lub zawiesi¢ handel oraz
wykorzystanie danej zywnosci lub sktadnika zywnosci na wlasnym terytorium. Musi
natychmiast poinformowac o tym pozostate Panstwa Czlonkowskie i Komisje, przedstawiajac
uzasadnienie swojej decyzji.

2. Komisja w trybie jak najszybszym w ramach Statego Komitetu ds. Srodkéw
Spozywczych bada podstawy, okreslone w ust. 1. Podejmuje ona wiasciwe $rodki celem
potwierdzenia, zmiany lub odwotania krajowego $rodka zgodnie z procedura regulacyjng
okreslong w art. 13 ust. 2. Panstwo cztonkowskie, ktore podjeto decyzje, okreslong w ust. 1,
moze ja utrzyma¢ w mocy do chwili wej$cia w zycie wyzej wspomnianych $rodkow.

Artykut 13

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat
powotany na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002"® zwany dalej "Komitetem".

2. W przypadku odniesienia si¢ do niniejszego artykutu - art. 5 i 7 decyzji
1999/468/WE™" stosuje si¢ z uwagi na przepisy zawarte w jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglgdnieniem jej art. 8.

Artykul 14

1. Przed uptywem pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia i na
podstawie zebranych doswiadczen Komisja przesyta Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie na temat realizacji przepisow niniejszego rozporzadzenia wraz z propozycjami
odpowiednich poprawek, w miarg potrzeb.

2. Bez wzgledu na kontrole, przewidziang w ust. 1, Komisja bedzie monitorowac
wprowadzanie w zycie niniejszego rozporzadzenia oraz wplywu, jaki ma ono na zdrowie i
ochrong¢ konsumentéw, informacje im przekazywane oraz funkcjonowanie rynku
wewnetrznego 1, jesli uzna to za konieczne, przedstawia¢ odpowiednie propozycje w
mozliwie jak najkrotszym terminie.



Artykut 15

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dziewigédziesigtego dnia po jego

opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 27 stycznia 1997 r.
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Dz.U. C 190z 29.7.1992, str. 3 oraz Dz.U. C 16 2 19.1.1994, str. 10.
Dz.U. C 108 z 19.4.1993, str. 8.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 27 pazdziernika 1993 r. (Dz.U. C 315 z
22.11.1993, str. 139). Wspdlne stanowisko Rady z dnia 23 pazdziernika 1995 r. (Dz.U. C
320 z 30.11.1995, str. 1) oraz decyzja 1Parlamentu Europejskiego z dnia 12 marca 1996
r. (Dz.U. C 96 z 1.4.1996, str. 26). Decyzja Rady z dnia 19 grudnia 1996 r. i decyzja
Parlamentu Europejskiego z dnia 16 stycznia 1997 r.

Dz.U. L 225z 12.10.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 90/654/EWG
(Dz.U. L 3532 17.12.1990, str. 48).

Dz.U. L 225 7z 12.10.1970, str. 7. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 90/654/EWG
(Dz.U. L 3532 17.12.1990, str. 48).

Dz.U. L 117 z 8.5.1990, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 94/15/WE
(Dz.U. L 103 z 22.4.1994, str. 20).

Dz.U. L 136 z 20.5.1974, str. 1.

Dz.U. L 186 z 30.6.1989, str. 23. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 93/99/EWG
(Dz.U. L 290 z 24.11.1993, str. 14).

Dz.U. L 290 z 24.11.1993, str. 14.
Dz.U. L 2917 19.11.1969, str. 9.
Dz.U. C 102 z 4.4.1996, str. 1.

Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 94/34/WE
(Dz.U. L 237 2 10.9.1994, str. 1).



3 Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 91/71/EWG
(Dz.U. L 42 7 15.2.1991, str. 25).

9 Dz.U. L 157 z 24.6.1988, str. 28. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 92/115/EWG
(Dz.U. L 409 z 31.12.1992, str. 31).

15 Dz.U. L 354731.12.2008,s. 7.

(16) Dz.U. L 31 z1.2.2002, str. 1.

(7 Decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajagca warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji (Dz.U. L 184 =z
17.7.1999, str. 23).

LITWE";

d) spelnione sg wymagania przewidziane w art. 9 dyrektywy Rady 91/496/EWG;

e) przesylka jest zakwalifikowana jako dopuszczona do tranzytu przez Litwe we wspolnym
weterynaryjnym dokumencie wejscia, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 282/2004"®), podpisanym przez urzedowego lekarza weterynarii w
punkcie kontroli granicznej Kybartai.

f)  zwierzetom towarzyszy S$wiadectwo zdrowia umozliwiajace wprowadzenie bez
przeszkod na terytorium Biatorusi 1 $wiadectwo weterynaryjne wydane dla miejsca
przeznaczenia zwierzat w Rosji.

2. Przesylki nie roztadowuje si¢ na terytorium Unii i przewozi si¢ ja bezposrednio do
punktu kontroli granicznej Medininkai, bedacego punktem opuszczenia Unii.

Urzgdowy lekarz weterynarii w punkcie kontroli granicznej Medininkai wypetnia cz¢$¢ 3
wspolnego weterynaryjnego dokumentu wejscia, po tym jak kontrola przesytki w punkcie
opuszczenia Unii wykazata, ze jest to ta sama przesytka, ktora zostala wprowadzona na
terytorium Litwy w punkcie kontroli granicznej Kybartai.

3. W przypadku jakiejkolwiek nieprawidlowosci lub sytuacji wyjatkowej podczas
tranzytu, panstwo cztonkowskie tranzytu stosuje w razie potrzeby srodki przewidziane w art.
8 ust. 1 lit. b) tiret drugie dyrektywy 90/425/EWG™).

4. Wlasciwy organ Litwy sprawdza regularnie, czy zgadzaja si¢ liczby przesylek
wprowadzanych do Unii i opuszczajecych ja.

Artykut 13

Warunki majace zastosowanie po wprowadzeniu do Unii przesylek zawierajacych
pszczoly i trzmiele, o ktorych mowa w art. 7

1. Przesylki zawierajace matki pszczele i matki trzmieli, o ktorych mowa w art. 7 ust. 3
lit. a), przewozone sg bezzwlocznie do wyznaczonego miejsca koncowego przeznaczenia, w



ktorym ule rozmieszcza si¢ pod kontrolg wlasciwego organu, a matki przenosi si¢ do nowych
klatek przed wprowadzeniem ich do miejscowych rodzin.

2. Klatki, robotnice i pozostaly material towarzyszacy matkom pszczelim i matkom
trzmieli z kraju trzeciego pochodzenia jest przesytany do laboratorium wyznaczonego przez
wiasciwy organ do badan na obecno$¢:

a) malego chrzgszcza ulowego (Aethina tumida), jego jaj lub larw;
b) roztocza Tropilaelaps (Tropilaelaps spp.).
Po badaniach laboratoryjnych klatki, robotnice i material s niszczone.

3. Przesylki zawierajace trzmiele (Bombus spp.), o ktorych mowa w art. 7 ust. 3 lit. b),
przewozone sg bezzwlocznie do wyznaczonego miejsca przeznaczenia.

Trzmiele moga pozosta¢ w pojemniku, w ktorym zostaty wprowadzone do Unii, do
chwili zakonczenia okresu zycia rodziny.

Pojemnik i materiat towarzyszace trzmielom z kraju trzeciego pochodzenia sg niszczone
najp6zniej z chwilg zakonczenia okresu zycia rodziny.

ROZDZIAL 111
WARUNKI WPROWADZANIA SWIEZEGO MIESA DO UNII
Artykul 14
Ogolne warunki przywozu $wiezego mig¢sa

Przesylki zawierajace §wieze migso przeznaczone do spozycia przez ludzi przywozone s3
do Unii tylko wowczas, gdy spetniajg nastepujace warunki:

a) pochodza z krajow trzecich, ich terytoriow lub czesci, wymienionych w kolumnach 1, 2
13 tabeli w zalgczniku II czg$¢ 1, dla ktorych istnieje wzor Swiadectwa weterynaryjnego,
odpowiadajacy danej przesylce, wymieniony w kolumnie 4 tabeli w zataczniku II czgsé
1;

b) podczas kontroli w punkcie kontroli granicznej, bedacym miejscem wprowadzania do
Unii, towarzyszy im stosowne $wiadectwo weterynaryjne, sporzadzone zgodnie z
odpowiednim wzorem S$wiadectwa weterynaryjnego, ustanowionym w zatgczniku II
cze$¢ 2, uwzgledniajace szczegdlne warunki wskazane w kolumnie 6 tabeli w czesci 1
tego zatacznika, wypelnione 1 podpisane przez urzegdowego lekarza weterynarii kraju
trzeciego wywozu;

C) spelniajg wymogi ustanowione w $wiadectwie weterynaryjnym, o ktorym mowa w lit.
b), w tym:



(i) dodatkowe gwarancje ustanowione w tym $wiadectwie, o ile wskazano w kolumnie
5 tabeli w zataczniku II czg$¢ 1;

(if) wszelkie dodatkowe wymogi dotyczace certyfikacji weterynaryjnej, ktore panstwo
cztonkowskie przeznaczenia moze natozy¢ zgodnie z unijnym prawem
weterynaryjnym i ktore sg uwzglednione w $wiadectwie.

Artykul 15

Warunki majace zastosowanie po przywozie nieoskorowanych tusz dzikich
parzystokopytnych zwierzat lownych

Zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 97/78/WE®) przesylki zawierajace
nieoskorowane tusze dzikich parzystokopytnych zwierzat townych, przeznaczone do spozycia
przez ludzi po dalszym przetworzeniu, s3 bezzwlocznie przewozone do zaktadu
przetworczego przeznaczenia.

Artykutl 16
Tranzyt i przechowywanie $wiezego migsa

Wprowadzenie do Unii przesylek zawierajacych $wieze migso nieprzeznaczone do
przywozu do Unii, lecz przeznaczone do kraju trzeciego, w bezposrednim tranzycie lub po
przechowywaniu w Unii zgodnie z art. 12 ust. 4 oraz art. 13 dyrektywy 97/78/WE, jest
dozwolone tylko wowczas, gdy przesylki te spetniaja nastepujace warunki:

a) pochodzg z krajow trzecich, ich terytoriow lub cz¢séci, wymienionych w kolumnach 1, 2
i 3 tabeli w zataczniku II cze$¢ 1, dla ktorych istnieje wzor $wiadectwa weterynaryjnego,
odpowiadajacy danej przesylce, wymieniony w kolumnie 4 tabeli w zalaczniku II czgsé
1;

b) spelniaja szczegdlne wymogi dotyczace zdrowia zwierzat majace zastosowanie do
danych przesyltek, wyszczegdlnione w stosownych wzorach $§wiadectw weterynaryjnych,
o ktérych mowa w lit. a);

C) posiadaja $wiadectwo weterynaryjne, sporzadzone zgodnie z odpowiednim wzorem
$wiadectwa weterynaryjnego ustanowionym w zataczniku III, wypetione i podpisane
przez urzgdowego lekarza weterynarii kraju trzeciego wywozu,

d) zakwalifikowane sg jako dopuszczone do tranzytu, w tym, w odpowiednich
przypadkach, do przechowywania, na wspolnotowym $wiadectwie weterynaryjnym dla
wwozu i przewozu, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
136/2004@, podpisanym przez urzgdowego lekarza weterynarii w punkcie kontroli
granicznej bedgcym miejscem wprowadzania do Unii.



Artykul 17
Odstepstwo dotyczgce tranzytu przez Lotwe, Litwe i Polske

1. W drodze odstgpstwa od art. 16 tranzyt przesytek pochodzacych z Rosji lub
przeznaczonych do Rosji, droga lub koleja, przez terytorium Unii migdzy wyznaczonymi
punktami kontroli granicznej na Lotwie, Litwie i w Polsce, wymienionymi w decyzji Komisji
2009/821/WE®? bezposrednio lub przez inny kraj trzeci, jest dozwolony, z zastrzezeniem
spetnienia nastepujacych warunkow:

a) przesylka plombowana jest w punkcie kontroli granicznej, bgdacym miejscem
wprowadzania do Unii, plombg oznaczong numerem seryjnym przez stuzby
weterynaryjne wlasciwego organu;

b) na kazdej stronie dokumentow towarzyszacych przesylce, okreSlonych w art. 7
dyrektywy  97/78/WE, wurzgdowy lekarz  weterynarii  wlasciwego  organu
odpowiedzialnego za punkt kontroli granicznej bedacy miejscem wprowadzania do Unii
stempluje "TYLKO TRANZYT DO ROSJI PRZEZ TERYTORIUM UE";

C) spelnione sg wymagania proceduralne przewidziane w art. 11 dyrektywy 97/78/WE;

d) przesylka jest zakwalifikowana jako dopuszczona do tranzytu na wspolnotowym
swiadectwie weterynaryjnym dla wwozu 1 przywozu, podpisanym przez urz¢dowego

lekarza weterynarii w punkcie kontroli granicznej, bedagcym miejscem wprowadzania do
Unii.

2. Roztadunek lub przechowywanie, zgodnie z art. 12 ust. 4 lub art. 13 dyrektywy
97/78/WE, takich przesytek na terytorium Unii nie s3 dozwolone.

3. Wiasciwy organ przeprowadza regularne kontrole w celu zapewnienia zgodnosci
liczby przesytek oraz ilosci produktéw opuszczajacych terytorium Unii z liczbg przesylek i
iloscig produktéw wprowadzanych.

Artykul 17a

Odstepstwo dotyczace tranzytu przez Chorwacje przesylek z Bosni i Hercegowiny
przeznaczonych do panstw trzecich

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 16 dozwolony jest bezposredni tranzyt drogowy przez
terytorium Unii, migdzy punktem kontroli granicznej w miejscowosci Nova Sela a punktem
kontroli granicznej w miejscowosci Ploce, pochodzacych z Bo$ni 1 Hercegowiny 1
przeznaczonych do panstw trzecich przesytek, o ile spelnione s3 nastgpujace warunki:

a) przesylka jest zaplombowana plombg opatrzong numerem seryjnym przez urzedowego
lekarza weterynarii w punkcie kontroli granicznej przy wjezdzie;

b) dokumenty towarzyszace przesylce, o ktorych mowa w art. 7 dyrektywy 97/78/WE,
opatrzone sa na kazdej stronie pieczecia "WYLACZNIE TRANZYT DO PANSTW



TRZECICH PRZEZ TERYTORIUM UE" przylozong przez urzgdowego lekarza
weterynarii w punkcie kontroli granicznej w miejscu wprowadzenia;

C) spelnione sg wymogi proceduralne okreslone w art. 11 dyrektywy 97/78/WE;

d) przesylka jest poswiadczona jako dopuszczona do tranzytu na wspolnym
weterynaryjnym dokumencie wejscia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 136/2004, przez urzgdowego lekarza weterynarii w punkcie kontroli granicznej
przy wjezdzie.

2. Nie jest dozwolone roztadowywanie ani przechowywanie, jak okreslono w art. 12 ust.
4 lub w art. 13 dyrektywy 97/78/WE, takich przesytek na terytorium Unii.

3. Wilasciwy organ prowadzi regularne kontrole w celu dopilnowania, aby liczba
przesytek oraz ilo§¢ produktéw opuszczajacych Uni¢ odpowiadaty liczbie 1 ilosci, ktore
zostaly wprowadzone na jej terytorium.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY OGOLNE, PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 18
Certyfikacja

Swiadectwa weterynaryjne wymagane na mocy niniejszego rozporzadzenia wypetniane
sg zgodnie z notami wyjasniajacymi podanymi w zataczniku V.

Wymog ten nie wyklucza jednak korzystania z certyfikacji elektronicznej ani innych
uzgodnionych systemow zharmonizowanych na poziomie Unii.

Artykut 19
Przepisy przejsciowe

W okresie przejSciowym przesylki zawierajace zywe zwierzeta, z wyjatkiem pszczot i
trzmieli pochodzacych ze stanu Hawaje, 1 §wieze migso przeznaczone do spozycia przez
ludzi, dla ktorych przed dniem 30 listopada 2010 r. wydano stosowne §wiadectwa zgodnie z
decyzjami 79/542/EWG oraz 2003/881/WE, moga by¢ nadal wprowadzane do Unii do dnia
31 maja 2011r.

Artykut 20
Uchylenie

Decyzja 2003/881/WE traci moc.



Artykutl 21
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 marca 2010 r.

W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy
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ZALACZNIKI

ZALACZNIK |

ZWIERZETA KOPYTNE
CZESC 1

Wykaz krajow trzecich, ich terytoriow lub czeéci(*)

Kod ISO i nazwa Kod terytorium Opis kraju trzeciego, jego Swiadectwo Warunki
panstwa trzeciego terytorium lub czesci weterynaryjne szczegodto
we
Wzor/Wzory
Dodatkowe
gwarancje
1 2 3 4 5 6
CA - Kanada CA-0 Caly kraj POR-X 1Vb
IX
\%




CA-1 Caly kraj oprocz regionu Doliny BOV-X,
Okanagan Kolumbii Brytyjskiej, OVI-X, OVI-
opisanego nastgpujaco: Y RUM®™
- od punktu na granicy Kanady i
Stanow Zjednoczonych, o dtugosci
geograficznej 120°15' 1 szerokosci
geograficznej 49°
- na poétnoc do punktu o dhugosci
geograficznej 119°35' i szerokosci
geograficznej 50°30'
- na pétnocny-wschod do punktu o
dlugosci geograficznej 119° i
szerokos$ci geograficznej 50°45'
- na potudnie do punktu na granicy
Kanady i Stanéw Zjednoczonych, o
dlugosci geograficznej 118°15'
szerokoS$ci geograficznej 49°
CH - Szwajcaria CH-0 Caly kraj )
CL - Chile CL-0 Caly kraj BOV-
X.0VI-X,
RUM
POR-X, SUI
GL - Grenlandia GL-0 Caly kraj OVI-X,
RUM
IS - Islandia IS-0 Caty kraj BOV-X,
BOV-Y
RUM, OVI-
X, OVI-Y
POR-X,
POR-Y
ME - Czarnogora ME-0 Caty kraj




MK - byta MK-0 Caly kraj I
jugostowianska
republika
Macedonii®™™™
NZ - Nowa Zelandia NZ-0 Caty kraj BOV-X, i
BOV-Y,
RUM, POR- \4
X, POR-Y
OVI-X, OVI-
Y
PM - St Pierre i PM-0 Caly kraj BOV-X,
Miquelon BOV-Y,
RUM, OVI-
X, OVI-Y
CAM
RS - Serbia™ ) RS-0 Caly kraj I
RU - Rosja RU-0 Caty kraj
RU-1 Caly kraj z wyjatkiem Obwodu
Kaliningradzkiego
RU-2 Obwod Kaliningradzki BOV-X- X
TRANSIT-
RU
US - Stany US-0 Caly kraj POR-X
Zjednoczone

®) Bez uszezerbku dla szczegblnych wymogow certyfikacji przewidzianych przez wszelkie wlasciwe porozumienia miedzy

Unig a krajami trzecimi.

- Wylacznie w odniesieniu do zywych zwierzat nienalezacych do rodziny jeleniowatych.

") Swiadectwa zgodne z Umowa miedzy Wspo6lnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska dotyczaca handlu produktami

rolnymi (Dz.U. L 114 7 30.4.2002, s. 132).

™™ byla jugostowianska republika Macedonii: ostateczna nazwa tego panstwa zostanie ustalona po zakoficzeniu negocjacji

prowadzonych obecnie w ONZ w tej sprawie.

=z wyjatkiem Kosowa, okreslonego zgodnie z rezolucja Rady Bezpieczenstwa ONZ nr 1244 z dnia 10 czerwca 1999 r.




Warunki szczegotowe (zob. przypisy na kazdym swiadectwie):

™

)

w odniesieniu do tranzytu przez terytorium kraju trzeciego zywych zwierzat
przeznaczonych do natychmiastowego uboju lub zywego bydla opasowego,
wysylanych z jednego panstwa cztonkowskiego i przeznaczonych do innego panstwa
cztonkowskiego, w cigzardéwkach zaplombowanych plombg z numerem seryjnym.

Numer plomby powinien znajdowaé si¢ na $wiadectwie zdrowia wystawionym
zgodnie z wzorem ustanowionym w zataczniku F do dyrektywy 64/432/EWGY dla
zywego bydla przeznaczonego do uboju i bydia opasowego oraz zgodnie z wzorem I
w zalaczniku E do dyrektywy 91/68/EWG® dla owiec i kéz przeznaczonych do
uboju.

Ponadto plomba musi by¢ nienaruszona w chwili przybycia do wyznaczonego
punktu kontroli granicznej wejscia na terytorium Unii, a numer plomby musi zostaé
zarejestrowany w zintegrowanym skomputeryzowanym systemie weterynaryjnym
TRACES.

W punkcie wyj$cia z terytorium Unii, przed tranzytem przez terytorium Kraju
trzeciego lub krajow trzecich, wlasciwy organ weterynaryjny opatruje $wiadectwo
pieczecia z napisem "WYLACZNIE TRANZYT MIEDZY ROZNYMI CZESCIAMI
UNII EUROPEJSKIE] PRZEZ BYLA JUGOSLOWIANSKA REPUBLIKE
MACEDONII / CZARNOGORE / SERBIE)",

Bydto opasowe musi zosta¢ przewiezione bezposrednio do gospodarstwa
przeznaczenia Wwyznaczonego przez wilasciwy organ weterynaryjny kraju
przeznaczenia. Zwierz¢ta te moga byC¢ przemieszczane z tego gospodarstwa
wylacznie z przeznaczeniem do bezposredniego uboju.

Niepotrzebne skreslic.

Serbia, wyjatkiem Kosowa, okre§lonego zgodnie z rezolucja Rady Bezpieczenstwa ONZ

nr 1244 z dnia 10 czerwca 1999 r.

terytorium uznane za posiadajace status "oficjalnie uznany za wolny od gruzlicy" do
celow wywozu do Unii zywych zwierzat posiadajacych swiadectwo wedtug wzoru
BOV-X.

terytorium uznane za posiadajgce status "oficjalnie uznany za wolny od brucelozy"
do celow wywozu do Unii zywych zwierzat posiadajacych $wiadectwo wedhug
wzoru BOV-X.



"Iva':

"IVb™:

IIVII:

IIVIII:

"VII':

"VIHI":

"X

IIXII:

terytorium uznane za posiadajace status "oficjalnie uznany za wolny od enzootycznej
biataczki bydta (EBL)" do celow wywozu do Unii zywych zwierzat posiadajacych
swiadectwo wedlug wzoru BOV-X.

uznane za posiadajgce stada "oficjalnie uznane za wolne od enzootycznej biataczki
bydta (EBL)" na zasadach rownowaznych z wymogami okre§lonymi w zataczniku D
do dyrektywy 64/432/EWG do celow wywozu do Unii zywych zwierzat
posiadajacych $§wiadectwo wedtug wzoru BOV-X.

terytorium uznane za posiadajace status "oficjalnie uznany za wolny od brucelozy"
do celow wywozu do Unii zywych zwierzat posiadajacych $wiadectwo wedhug
wzoru OVI-X.

Ograniczenia geograficzne:

terytorium uznane za posiadajace status "oficjalnie uznany za wolny od gruzlicy" do

celéw wywozu do Unii zywych zwierzat posiadajacych $wiadectwo wedtug wzoru
RUM.

terytorium uznane za posiadajace status "oficjalnie uznany za wolny od brucelozy"
do celow wywozu do Unii zywych zwierzat posiadajacych $wiadectwo wedhug
wzoru RUM.

terytorium uznane za posiadajace status "oficjalnie uznany wolny od choroby
Aujeszky'ego" do celow wywozu do Unii zywych zwierzat posiadajacych
swiadectwo wedtug wzoru POR-X.

Jedynie dla tranzytu przez Litwe bydta do hodowli lub produkcji z Obwodu
Kaliningradzkiego do innych regionéw Rosji.

D Dz.U. 1217 29.7.1964, s. 1977/64.

@ Dz.U.L46219.2.1991, s. 19.

CZESC 2

Wzory Swiadectw weterynaryjnych

"BOV-X" Wzér §wiadectwa weterynaryjnego dla bydta domowego (w tym

gatunkow Bubalus 1 Bison oraz ich krzyzoéwek) przeznaczonego
do hodowli lub produkcji po przywozie.

"BOV-Y": Wzor §wiadectwa weterynaryjnego dla bydla domowego (w tym

gatunkow Bubalus 1 Bison oraz ich krzyzoéwek) przeznaczonego
do natychmiastowego uboju po przywozie.



"BOV-X-TRANSIT-RU":

"OVI-X":

"OVI-Y":

"POR-X":

"POR-Y":

"RUM™

"SUI™:

"CAM":

Wzor swiadectwa weterynaryjnego dla bydta domowego (w tym
gatunki Bubalus i Bison i ich krzyzéwki) przeznaczonego do
tranzytu z Obwodu Kaliningradzkiego do innych regionéw Rosji
przez terytorium Litwy.

Wzér §wiadectwa weterynaryjnego dla owiec domowych (Ovis
aries) 1 kéz domowych (Capra hircus) przeznaczonych do
hodowli lub produkcji po przywozie.

Wzér swiadectwa weterynaryjnego dla owiec domowych (Ovis
aries) 1 kéz domowych (Capra hircus) przeznaczonych do
natychmiastowego uboju po przywozie.

Wzér $wiadectwa weterynaryjnego dla trzody chlewnej (Sus
scrofa) przeznaczonej do hodowli lub produkcji po przywozie,
lub przeznaczonej do tranzytu przez terytorium Unii z jednego
panstwa trzeciego do innego panstwa trzeciego.

Wzér $wiadectwa weterynaryjnego dla $win domowych (Sus
scrofa) przeznaczonych do natychmiastowego uboju po

przywozie.

Wzér §wiadectwa weterynaryjnego dla zwierzat nalezacych do
rzedu parzystokopytnych (z wytaczeniem bydta (w tym gatunkow
Bubalus i Bison 1 ich krzyzéwek), owiec domowych (Ovis aries),
k6éz domowych (Capra hircus), swiniowatych (Suidae) 1 pekari
(Tayassuidae)) oraz  zwierzat nalezacych do  rodzin
nosorozcowatych 1 stoniowatych.

Wzor $wiadectwa weterynaryjnego dla nieudomowionych
swiniowatych, pekari i tapirowatych.

Wzor specjalnego zaswiadczenia weterynaryjnego dla zwierzat
przywozonych z St Pierre 1 Miquelon zgodnie z warunkami, o
ktérych mowa w zalaczniku I czes¢ 7.

SG (Dodatkowe gwarancje):

IIAII:

"B

gwarancje dotyczace badan w kierunku choroby niebieskiego
jezyka 1 epizootycznej goraczki krwotocznej u zwierzat,
posiadajacych $wiadectwa weterynaryjne wedtug wzorow BOV-
X (pkt 11.2.8 B), OVI-X (pkt 11.2.6 D) i RUM (pkt 11.2.6).

gwarancje dotyczace badan w kierunku choroby pecherzykowe;j
swin 1 klasycznego pomoru $win na zwierze¢tach posiadajacych
swiadectwa weterynaryjne wedtug wzorow POR-X (pkt 11.2.4.B)
I SUI (pkt 11.2.4.B).



"C™ gwarancje dotyczace badan w kierunku brucelozy u zwierzat,
ktoérym towarzyszy swiadectwo wedtug wzoru POR-X (pkt 11.2.4
C) i SUI (pkt 11.2.4 C).

"D Gwarancje dotyczace testow na pecherzykowe zapalenie jamy
ustne] na zwierzetach z wydanym $wiadectwem zgodnym z
wzorem §wiadectwa weterynaryjnego POR-X (pkt 11.2.1.b))

CZESC 3
Uzupelnienie do transportu zwierzat droga morska

(wypetniany i zataczany do §wiadectwa weterynaryjnego, w przypadku gdy transport do
granicy Unii Europejskiej, albo jego czgs¢, odbywa sig¢ statkiem)

Oswiadczenie kapitana statku

Ja, nizej podpisany kapitan statku (nazwa ........... ), oswiadczam, ze zwierzeta, o ktérych mowa w
zalaczonym $wiadectwie weterynaryjnym nr ..... pozostawaty na poktadzie statku podczas rejsu z
..... W ..... (kraj wywozu) do ..... w Unii oraz ze podczas podrozy do Unii statek nie zawijat do
zadnego miejsca poza ..... (kraj wywozu) innym niz: ..... porty zawinigcia podczas podrozy).
Ponadto podczas podrdzy zwierzgta te nie mialy kontaktu z innymi zwierzg¢tami na poktadzie o
nizszym statusie zdrowotnym.

Sporzadzono W ........cceeevveveerieeneenne dnia oo

(port przybycia) (data przybycia)

(podpis kapitana)

(pieczec)

(imig, nazwisko 1 tytul wielkimi literami)




CZESC 4
Uzupelnienie do transportu zwierzat droga powietrzna

(wypehiany i zalaczany do swiadectwa weterynaryjnego, w przypadku gdy transport do
granicy Unii Europejskiej, albo jego czg$¢, odbywa si¢ samolotem)

Oswiadczenie kapitana samolotu

Ja, nizej podpisany kapitan samolotu (nazwa ............ ), os$wiadczam, iz klatka lub kontener i obszar
wokot klatki lub kontenera zawierajacych zwierzeta, o ktérych mowa w zataczonym $wiadectwie
weterynaryjnym nr ........... , zostaly spryskane odpowiednim $rodkiem owadobojczym przed
wylotem.

Sporzadzono w ........ccecceeveeiiienin. dnia ....ooceeviieii,

(port lotniczy odlotu) (data odlotu)

(podpis kapitana)

(pieczel)

(imig, nazwisko 1 tytul wielkimi literami)

CZESC 5
Warunki zatwierdzenia miejsc gromadzenia zwierzat (wymienione w art. 4)

W celu uzyskania zatwierdzenia miejsca gromadzenia zwierzat muszg spetnia¢ nastgpujace
wymagania:

I.  Musza by¢ objete nadzorem urzedowego lekarza weterynarii.



VI.

VII.

Kazde z nich musi by¢ potozone w $rodku obszaru o $rednicy co najmniej 20 km, na
ktorym, wedlug urzegdowych danych, nie byto przypadkow pryszczycy w okresie co
najmniej 30 dni poprzedzajacych wykorzystanie ich jako zatwierdzone miejsca
gromadzenia zwierzat.

Przed kazdym wykorzystaniem ich jako zatwierdzone miejsca gromadzenia zwierzat
muszg zosta¢ oczyszczone i zdezynfekowane przy uzyciu $rodka dezynfekujacego,
urzedowo zatwierdzonego w kraju wywozu jako $rodka skutecznego w zwalczaniu

pryszczycy.
Uwzgledniajac liczbe zwierzat, jaka moze w nich przebywaé, muszg posiadac:
a) obiekt przeznaczony wytacznie do celu gromadzenia zwierzat;

b) stosowne wyposazenie, fatwe do czyszczenia i dezynfekcji, stuzace do zatadunku i
rozladunku, a takze stosowne obiekty do przetrzymywania zwierzat w
odpowiednich warunkach, ich pojenia, karmienia i przeprowadzania niezb¢dnych
czynno$ci leczniczych;

C) stosowne obiekty przeznaczone do badania i izolowania zwierzat;

d) stosowne wyposazenie, stuzace do czyszczenia i dezynfekcji pomieszczen i
pojazdow;

e) stosowne miejsce do sktadowania paszy, §ciotki i obornika;
f)  stosowny system odprowadzania i usuwania $ciekOw;
g) biuro urzgdowego lekarza weterynarii.

W okresie dzialania musza posiada¢ wystarczajacg liczbe lekarzy weterynarii
wykonujacych wszystkie obowigzki wyszczegdlnione w czesci 5;

Moga przyjmowaé jedynie zwierzgta posiadajace indywidualne oznakowanie,
gwarantujagce mozliwos¢ odtworzenia miejsca ich pochodzenia. W tym celu, w
momencie przyjmowania zwierzat, wiasciciel lub osoba odpowiedzialna za miejsce
gromadzenia zwierzat musi upewni¢ si¢, ze zwierzeta sg wlasciwie oznakowane 1 ze
towarzysza im dokumenty lub $wiadectwa zdrowia witasciwe dla danego gatunku lub
kategorii.

Ponadto wtasciciel lub osoba odpowiedzialna za miejsce gromadzenia zwierzat musi
umiesci¢ w rejestrze lub bazie danych imi¢ i nazwisko wiasciciela, pochodzenie
zwierzat, daty przyjecia i1 zwolnienia, numer identyfikacyjny zwierzat lub numer
rejestracyjny stada pochodzenia i gospodarstwa przeznaczenia oraz numer rejestracyjny
przewoznika i numer rejestracyjny cig¢zaroOwki przywozacej lub odbierajacej zwierzeta z
miejsca gromadzenia, a takze przechowywac te dane przez co najmniej trzy lata.

Wszystkie zwierzeta przechodzace przez miejsce gromadzenia musza spelnia¢ wymogi
zdrowotne ustanowione dla przywozu do Unii zwierzat danej kategorii.



VIIl. Zwierzeta przeznaczone do wprowadzenia do Unii, przechodzace przez miejsce

XI.

XII.

gromadzenia zwierzat, musza w ciggu szesciu dni od daty przybycia do miejsca
gromadzenia zosta¢ zaladowane 1 wystane bezposrednio na granice kraju wywozu:

a) bez wchodzenia w kontakt ze zwierzetami parzystokopytnymi innymi niz zwierzeta
spetniajace wymogi zdrowotne ustanowione dla wprowadzania do Unii danej
kategorii zwierzat,

b) podzielone na przesytki tak, aby pojedyncza przesytka nie zawierala zarowno
zwierzat przeznaczonych do hodowli lub produkcji, jak i zwierzat przeznaczonych
do natychmiastowego uboju;

€) w pojazdach transportujgcych lub kontenerach, ktore zostaly uprzednio
oczyszczone i zdezynfekowane przy uzyciu $rodka dezynfekujacego urzedowo
zatwierdzonego w kraju wywozu jako skutecznego s$rodka w zwalczaniu
pryszczycy, skonstruowanych w sposdb uniemozliwiajacy wyciekanie lub
wypadanie podczas transportu odchodéw, moczu, §cidiki lub paszy.

Jezeli warunki wywozu zwierzat do Unii wymagaja, aby w okreSlonym czasie przed
zatadunkiem przeprowadzone zostalo okreslone badanie, okres ten musi obejmowac
kazdy okres gromadzenia zwierzat, do szesciu dni liczonych od daty przybycia zwierzat
do zatwierdzonego miejsca gromadzenia zwierzat.

Kraj trzeci wywozu musi wyznaczy¢ miejsca gromadzenia zatwierdzone dla zwierzat
przeznaczonych do hodowli i1 produkcji, a takze miejsca gromadzenia zatwierdzone dla
zwierzat przeznaczonych do uboju, oraz musi poda¢ do wiadomosci Komisji i1
wilasciwych organow centralnych panstw cztonkowskich nazwy i adresy tych miejsc.
Informacje te musza by¢ systematycznie uaktualniane.

Kraj trzeci wywozu okres$li procedur¢ urzedowego nadzoru zatwierdzonych miejsc
gromadzenia zwierzat 1 dopilnuje, aby nadzor taki mial miejsce.

Zatwierdzone miejsca gromadzenia zwierzat musza by¢ poddawane regularnym
kontrolom przez wiasciwy organ kraju trzeciego w celu sprawdzenia, czy w dalszym
ciggu spelniane s3 wymagania niezbe¢dne do uzyskania zatwierdzenia, ustanowione w
punktach I do XI.

Jezeli kontrole wykaza, ze warunki te nie sg juz spelniane, zatwierdzenie miejsca
gromadzenia zwierzat musi zosta¢ zawieszone. Zatwierdzenie to moze zostaé
przywrocone jedynie wowczas, gdy wlasciwy organ kraju trzeciego ma pewnos¢, ze
miejsce gromadzenie zwierzat spetnia w catoSci wymagania ustanowione w punktach od
I do XI.



CZESC 6
Protokoly standaryzacji materialdw oraz procedur badania
(wymienione w art. 5)
Gruzlica (TBL)

Pojedyncza $rodskorng probe tuberkulinowa z wykorzystaniem tuberkuliny bydlecej
przeprowadza si¢ zgodnie z zalgcznikiem B do dyrektywy 64/432/[EWG. W przypadku
zwierzat z rodziny $winiowatych pojedynczg $rodskorng probe tuberkulinowa z
wykorzystaniem tuberkuliny ptasiej przeprowadza si¢ zgodnie z zalacznikiem B do
dyrektywy 64/432/EWG, z ta rdznica, ze miejscem wstrzyknigcia jest luzny fatd skory u
podstawy ucha.

Bruceloza (Brucellaa bortus) (BRL)

Odczyn aglutynacji, odczyn wigzania dopetniacza, test ze zbuforowanym antygenem Brucelli,
testy ELISA oraz test metoda fluorescencji w $wietle spolaryzowanym przeprowadza si¢
zgodnie z zatacznikiem C do dyrektywy 64/432/EWG.

Bruceloza (Brucella melitensis) (BRL)
Testy przeprowadza si¢ zgodnie z zatacznikiem C do dyrektywy 91/68/EWG.
Enzootyczna bialaczka b ydta (EBL)

Test immunodyfuzji w zelu agarowym oraz test ELISA przeprowadza si¢ zgodnie z
zalacznikiem D rozdziat IT ust. A 1 C do dyrektywy 64/432/EWG.

Choroba niebieskiego jezyka (BTG)

(A) Kompetycyjny lub blokujacy test ELISA przeprowadza si¢ zgodnie z nastepujgcym
protokotem:

Kompetycyjny test ELISA z wykorzystaniem przeciwciala monoklonalnego 3-17-A3
jest w stanie zidentyfikowac przeciwciala skierowane przeciwko wszystkim znanym
serotypom wirusa choroby niebieskiego jezyka.

Zasada testu polega na przerwaniu reakcji pomiedzy antygenem wirusa BTG 1 grupowo
swoistym przeciwciatem monoklonalnym (3-17-A3) poprzez dodanie surowicy badanej.
Przeciwciata skierowane przeciwko wirusowi BTG obecne w surowicy badanej blokuja
reaktywno$¢ przeciwcialta monoklonalnego (Mab), przez co ograniczona jest
spodziewana reakcja barwna po dodaniu znakowanego enzymatycznie przeciwciala
antymysiego oraz chromogenu/substratu. Surowice moga by¢ badane w jednokrotnym
rozcienczeniu 1:5 (test plamkowy - dodatek 1) lub moga by¢ miareczkowane



(miareczkowanie surowicy - dodatek 2) do osiggni¢cia punktu koncowego. Wartosci
inhibicji powyzej 50 % mozna potraktowac jako wynik dodatni.

Materiaty i odczynniki:

1.
2.

8.
9.

Odpowiednie mikroptytki do testu ELISA.

Antygen: dostarczany w  postaci stezonego ekstraktu  komodrkowego,
przygotowywany wedlug podanego ponizej sposobu, przechowywany Ww
temperaturze - 20 °C albo - 70 °C.

Bufor blokujacy: bufor fosforanowy (PBS), zawierajacy 0,3 % surowicy dorostego
bydla ujemnej w kierunku wirusa BTG, 0,1 % (v/v) roztwoér Tween-20
(dostarczany jako syrop monolaurynianu polioksyetylenosorbitolu) w PBS.

Przeciwcialo monoklonalne: 3-17-A3 (dostarczane jako supernatant z hodowli
tkankowej linii komoérkowej hybrydoma) skierowane przeciw grupowo swoistemu
polipeptydowi VP7, przechowywane w temperaturze - 20 °C lub liofilizowane i
rozcienczane przed uzyciem buforem blokujacym w stosunku 1:100.

Koniugat: krolicza globulina antymysia (adsorbowana i wymywana) sprzezona z
peroksydazg chrzanowa, przechowywana w ciemnosci w temperaturze 4 °C.

Chromogen 1 substrat: ortofenylodiamina (chromogen OPD) w koncowym stezeniu
0,4 mg/ml w sterylnej wodzie destylowanej. Nadtlenek wodoru (substrat 30 % w/v)
0,05 % v/v dodawany tuz przed uzyciem (5ul HO, na 10 ml OPD). (Ostroznie!
Pracujgc z OPD nalezy uzywacé rekawic gumowych! Podejrzewane dzialanie
mutagenne).

1 M kwas siarkowy: 26,6 ml kwasu dodane do 473,4 ml wody destylowane;.
(Uwaga! Zawsze dodawac kwas do wody, nigdy odwrotnie).

Wiytrzasarka orbitalna.

Czytnik ptytek ELISA (wyniki testu mozna odczytac¢ wizualnie).

Format badania

Cc: koniugat kontrolny (bez surowicy/bez przeciwciata monoklonalnego); C++: silnie
dodatnia surowica kontrolna; C+: stabo dodatnia surowica kontrolna; C-: ujemna
surowica kontrolna; Cm: przeciwciato monoklonalne kontrolne (bez surowicy).



DODATEK 1

Format testu plamkowego (1:5) - (40 surowic/plytke)

Kontrole Surowice badane

1 2 516 7|8|9|10(11] 12

Cc| C- 34(5(6|7| 8] 9]10

Cc | C- 34(5(6|7| 8] 9]10

C++ | C++

C++ | C++

C+ C+

C+ | C+

Cm | Cm 40

Cm | Cm 40

DODATEK 2

Format miareczkowania surowicy (10 surowic/plytke)

Kontrole Surowice badane

1 2 4(5]6(7(8]9(10] 11| 12




Cc | C- 1:5 1.5
Cc| C-| 110 1:10
C++| C++ | 1:20 1:20
C++| C++| 1:40 1:40
C+ | C+| 180 1:80
C+ | C+ [ 1:160 1:160
Cm | Cm | 1:320 1:320
Cm | Cm | 1:640 1:640

Protokot badania:

Koniugat kontrolny (Cc):

Przeciwciata monoklonalne kontrolne (Cm):

Dodatnia kontrola (C++, C+):

studzienki 1A 1 1B to S$lepa kontrola
sktadajgca si¢ z antygenu wirusa BTG
oraz koniugatu. Moze by¢ uzywany do
zerowania czytnika ELISA.

kolumny 1 i 2, wiersze G i H to proba
kontrolna z przeciwciatami
monoklonalnymi, zawierajagca antygen
wirusa BTG, przeciwciata monoklonalne 1
koniugat. Te  studzienki  wykazuja
najsilniejsze zabarwienie. Odczyt Sredniej
gestosci  optycznej dla tej kontroli

odpowiada warto$ci inhibicji rownej 0 %.

kolumny 1 1 2, wiersze C-D-E-F.
Studzienki te zawierajg antygen wirusa
BTG, odpowiednio silnie i stabo dodatnig



antysurowice wirusa BTG, przeciwciata
monoklonalne i koniugat.

Ujemna kontrola (C-): studzienki 2A i 2B to kontrolne ujemne

zawierajace antygen wirusa BTG, ujemng
antysurowice, przeciwciata monoklonalne
i koniugat.

Surowice badane: w badaniach serologicznych na duza skalg

I szybkich badaniach przesiewowych
surowice = moga by¢ badane w
jednokrotnym rozcienczeniu 1:5 (dodatek
1). Alternatywnie mozna bada¢ 10 surowic
w rozcienczeniu w przedziale od 1:5 do
1:640 (dodatek 2). Pozwala to uzyskac
przyblizone wskazania co do miana
przeciwcial w surowicy badane;.

Procedura:

1.

Rozcienczy¢ antygen wirusa BTG do wstgpnie miareczkowanego stezenia w PBS,
podda¢ kroétkiej sonikacji w celu rozproszenia skupisk wirusa (jesli sonikator nie
jest dostepny, silnie wstrzasna¢ pipeta), po czym doda¢ po 50 pl do wszystkich
studzienek ptytki ELISA. Postukaé w §cianki plytki w celu rozproszenia antygenu.

Inkubowa¢ w temperaturze 37 °C przez 60 minut na wytrzasarce orbitalne;.
Przemy¢ ptytki trzykrotnie poprzez zalanie studzienek niesterylnym PBS i ich
oprdznienie, po czym osuszy¢ na bibule.

Skontrolowa¢ studzienki: doda¢ 100 pl bufora blokujacego do studzienek
oznaczonych jako Cc. Doda¢ 50 pl dodatniej i ujemnej surowicy kontrolnej w
rozcienczeniu 1:5 (10 pl surowicy + 40 pl bufora blokujacego) odpowiednio do
studzienek oznaczonych jako C-, C + oraz C++. Doda¢ 50 ul bufora blokujacego
do studzienek kontrolnych oznaczonych jako Mab.

Metoda testu plamkowego: Doda¢ kazdej z badanych surowic w rozcieficzeniu 1:5
w buforze blokujagcym w celu zduplikowania studzienek w kolumnach od 3 do 12
(10 pl surowicy + 40 pl bufora blokujacego),

lub

Metoda miareczkowania surowicy: Przygotowac¢ seri¢ dwukrotnych rozcienczen
kazdej z probek badanych (1:5 do 1:640) w buforze blokujacym, w o$miu
studzienkach w pojedynczych kolumnach od 3 do 12.



4.  Natychmiast po dodaniu surowic badanych rozcienczy¢ Mab w stosunku 1:100 w
buforze blokujacym oraz doda¢ po 50 pl do wszystkich studzienek na ptytce, z
wyjatkiem proby §lepej.

5. Inkubowa¢ w temperaturze 37 °C przez 60 minut na wytrzasarce orbitalne;.
Przemy¢ trzykrotnie PBS i osuszy¢ na bibule.

6. Rozcienczy¢ koncentrat kroliczych przeciwciat antymysich do 1:5000 w buforze
blokujacym i doda¢ po 50 pul do wszystkich studzienek na ptytce.

7. Inkubowa¢ w temperaturze 37 °C przez 60 minut na wytrzasarce orbitalne;.
Przemy¢ trzykrotnie PBS i osuszy¢ na bibule.

8. Rozmrozi¢ dichlorowodorek o-fenylenodiaminy (OPD) i bezposrednio przed
uzyciem doda¢ 5 pl 30 % nadtlenku wodoru do kazdych 10 ml OPD. Doda¢ po 50
ul do wszystkich studzienek na ptytce. Odczeka¢ okoto 10 minut na wytworzenie
si¢ reakcji barwnej, po czym zatrzymac reakcje przy pomocy 1 M kwasu
siarkowego (50 upl na studzienke). Reakcja barwna powinna pojawi¢ si¢ w
studzienkach kontrolnych oznaczonych jako Mab oraz w studzienkach
zawierajacych surowice bez przeciwciat wirusa BTG.

9.  Oceni¢ plytki wizualnie lub przy pomocy czytnika spektrofotometrycznego i
zapisa¢ wyniki.

Analiza wynikow:

Uzywajac pakietu oprogramowania, wydrukowa¢ wartosci gestosci optycznej (OD) oraz
procent inhibicji (PI) dla badanej 1 kontrolnej surowicy w oparciu o warto$¢ $rednig
zarejestrowang w studzienkach zawierajacych antygen kontrolny. Odnotowane warto$ci
OD 1 PI pozwolg ustali¢, czy wyniki testu mieszcza si¢ w akceptowalnych granicach.
Wartos¢ goérnej granicy kontrolnej 1 dolnej granicy kontrolne; dla studzienek
kontrolnych oznaczonych jako Mab (antygen plus przeciwcialo monoklonalne przy
braku surowic badanych) wynosza pomigdzy 0,4 1 1,4 wartosci gestosci optyczne;.
Kazda ptytka, ktdora nie spetnia powyzszych kryteridow, musi zosta¢ odrzucona.

Jesli pakiet oprogramowania nie jest dostepny, wydrukowa¢ wartosci OD korzystajac z
drukarki analizatora ELISA. Obliczy¢ $rednig wartos¢ OD dla studzienek kontrolnych
zawierajacych antygen, ktora rowna jest 100 %. Okresli¢ 50 % wartosci OD i rgcznie
obliczy¢, czy kazda z probek jest dodatnia, czy ujemna.

Warto$¢ procentu inhibicji (PI) = 100 - (OD kazdej kontroli/$rednia warto$¢ OD z Cm) X
100.

Zduplikowane studzienki zawierajace ujemng surowic¢ kontrolna, a takze zduplikowane
studzienki ze $lepa kontrolg powinny wykazywac, odpowiednio, wartosci PI pomiedzy +
25 % i - 25 % oraz pomiedzy + 95 % i1 + 105 %. Niespelnienie powyzszych kryteriow
nie uniewaznia wyniku pochodzacego z danej ptytki, ale sugeruje, ze kolor tta caty czas



si¢ zmienia. Silna 1 slaba dodatnia surowica kontrolna powinna wykazywac,
odpowiednio, warto$ci PI pomigdzy + 81 % i + 100 % oraz pomigdzy + 51 % i + 80 %.

Prog diagnostyczny dla surowic badanych wynosi 50 % (PI 50 % lub OD 50 %). Probki
wykazujace wartos¢ PI mniejsze niz 50 % uznaje si¢ za ujemne. Probki wykazujace
warto$¢ PI powyzej i ponizej progu dla zduplikowanych studzienek uznaje si¢ za
watpliwe. Takie probki mozna ponownie przebada¢ metoda testu plamkowego badz
miareczkowania. Probki dodatnie moga zosta¢ poddane miareczkowaniu w celu
okreslenia stopnia, w jakim ich wynik jest dodatni.

Odczyt wizualny: Probki dodatnie i ujemne mozna z latwoscig rozr6zni¢ wizualnie.
Probki stabo dodatnie lub silnie ujemne moga by¢ trudniejsze do interpretacji wizualnej.

Przygotowania antygenu wirusa BTG do testu ELISA:

1.

10.

40-60 butli Roux z wyrosnieta hodowla komérek BHK-21 przemy¢ trzykrotnie
pozywka Eagle'a bez surowicy, a nastgpnie zakazi¢ serotypem 1 wirusa BTG w
pozywce Eagle'a bez surowicy.

Inkubowa¢ w temperaturze 37 °C 1 sprawdza¢ codziennie na obecno$¢ efektu
cytopatycznego (CPE).

Gdy efekt cytopatyczny obejmuje 90-100 % komoérek hodowli w kazdej butli
Roux, nalezy zebra¢ wirus przez energiczne wytrzasanie w celu odklejenia
komorek od powierzchni szkta.

Odwirowac przy 2 000-3 000 obr/min w celu osadzenia komorek.

Odrzuci¢ supernatant i ponownie zawiesi¢ komoérki w okoto 30 ml PBS
zawierajacego 1 % roztwor sarkozylu i 2 ml fluorku fenylometylosulfonylu (bufor
lizujacy). Moze to spowodowac zelifikacje komorek, co mozna ograniczy¢ dodajac
wiecej buforu lizujacego. (Uwaga! Fluorek fenylometylosulfonylu jest substancjq
niebezpieczng! Ostroznie')

Rozbi¢ komoérki przy uzyciu sondy ultradzwigkowej przy amplitudzie 30
mikronow przez 60 sekund.

Odwirowywac przy 10 000 obr/min przez 10 minut.

Zebra¢ supernatant 1 przechowywa¢ w temperaturze 4 °C, a pozostaty osad z
komorek ponownie zawiesi¢ w 10-20 ml buforu lizujacego.

Rozbi¢ komorki ultradzwigkami, odwirowaé 1 zebra¢ uzyskany supernatant.
Powtorzy¢ procedure trzykrotnie, za kazdym razem zbierajac supernatant.

Potaczy¢ porcje supernatantu i odwirowywaé przy 24 000 obr/min (100,000 g) w
temperaturze 4 °C przez 120 minut na 5 ml poduszce z 40 % sacharozy (w/v w
PBS) uzywajac 30 ml probéwek do wirowki Beckmanna i wirnika SW 28.



(B)

11. Odrzuci¢ supernatant, wysuszy¢ proboéwki i ponownie zawiesi¢ osad w PBS przy
uzyciu sonikatora. Tak uzyskany antygen nalezy podzieli¢ na porcje i
przechowywa¢ w temperaturze - 20 °C

Miareczkowanie antygenu wirusa BTG do testu ELISA:

Antygen wirusa choroby niebieskiego jezyka do testu ELISA jest miareczkowany przy
uzyciu posredniego testu ELISA. Roztwor otrzymany przez dwukrotne rozcienczenie
antygenu jest miareczkowany w stosunku do stalego rozcienczenia (1:100) przeciwciata
monoklonalnego 3-17-A3. Protokot wyglada nastepujaco:

1.  Miareczkowa¢ roztwor 1:20 antygenu wirusa BTG w PBS na mikroptytce w serii
podwojnych rozcienczen (w objetosci 50 pl/studzienkg), przy pomocy pipety
wielokanatowe;j.

2.  Inkubowa¢ przez godzing w temperaturze 37 °C na wytrzgsarce orbitalne;.
3. Przeptuka¢ ptytki trzykrotnie przy uzyciu PBS

4. Do kazdej studzienki mikroptytki doda¢ po 50 pl przeciwciata monoklonalnego 3-
17-A3 (rozcienczonego w stosunku 1:100).

5. Inkubowa¢ przez godzing w temperaturze 37 °C na wytrzasarce orbitalne;.
6. Przeptuka¢ plytke trzykrotnie przy uzyciu PBS.

7. Do kazdej studzienki mikroptytki doda¢ po 50 pl koniugatu kroliczej globuliny
antymysiej, znakowanej peroksydaza chrzanowa, w optymalnym wstepnym
stezeniu.

8. Inkubowac przez godzing w temperaturze 37 °C na wytrzgsarce orbitalne;.

9. Doda¢ substrat i chromogen wedlug podanego poprzednio opisu. Zatrzymac
reakcje barwng po 10 minutach przez dodanie 1 M kwasu siarkowego (50
ul/studzienke).

W tescie kompetycyjnym nalezy stosowa¢ nadmiar przeciwciala monoklonalnego,
gdyz pozwala to wybra¢ rozcieficzenie antygenu, ktore znajduje si¢ na krzywe;j
miareczkowania (nie w obszarze plateau) i daje okoto 0,8 OD po 10 minutach.

Test immunodyfuzji w zelu agarowym jest przeprowadzany jest zgodnie z nastgpujacym
protokotem:

Antygen:

Antygen precypitujacy mozna przygotowa¢ w dowolnej hodowli komorkowej, ktora
pozwala na szybkie namnozenie si¢ referencyjnego szczepu wirusa choroby
niebieskiego jezyka. Zaleca si¢ uzycie linii komorkowych Vero lub BHK. Antygen
znajduje si¢ w supernatancie znad hodowli pod koniec okresu replikacji wirusa, ale dla



osiggniecia skutecznosci zaleca si¢ jego 50-100krotne zageszczenie. Wykonuje si¢ to
stosujac standardowa procedure zageszczania bialek; wirusa w antygenie mozna
inaktywowac przez dodanie 0,3 % (v/v) roztworu beta- propiolaktonu.

Znana kontrolna surowica dodatnia:

Uzywajac miedzynarodowe] surowicy wzorcowej oraz antygenu, nalezy uzyskac
krajowg surowice wzorcowa, wystandaryzowang w optymalnym stosunku do
migdzynarodowej surowicy wzorcowej, ktora jest liofilizowana i stosowana jako znana
dodatnia surowica kontrolna do kazdego testu.

Surowica badana

Procedura: Na ptytke Petriego wyla¢ 1 % agaroze przygotowana w boranowym
lub sodowym buforze barbitolowym o pH 8,5 do 9,0, w postaci
warstwy o grubos$ci co najmniej 3,0 mm. Po zastygnigciu agaru wycigé
w nim 7 studzienek o S$rednicy 5,0 mm, zgodnie z podanym
schematem. Schemat ten sklada si¢ ze studzienki centralnej oraz
szesciu studzienek peryferyjnych utozonych peryferyjnie w promieniu
3 cm. Centralng studzienk¢ napelnia si¢ wzorcowym antygenem.
Studzienki peryferyjne 2, 4 1 6 wypelniane sg znang surowicg dodatnia,
a studzienki 1,3 i 5 - surowicami badanymi. Tak przygotowany zestaw
inkubowa¢ w zamknietej komorze wilgotnej w temperaturze
pokojowej przez 72 godziny.

Interpretacja: Surowica badana jest uwazana za dodatnia, jezeli tworzy swoisty
prazek precypitacyjny z antygenem i prazek ten laczy si¢ z surowica
kontrolng. Surowica badana jest uwazana za ujemna, jezeli nie tworzy
swoistego prazka precypitacyjnego z antygenem i nie zakrzywia linii
surowicy kontrolnej. Ptytki Petriego nalezy oglada¢ na ciemnym tle w
bocznym os$wietleniu.

Choroba krwotoczna (EHD)

Test immunodyfuzji w zelu agarowym jest przeprowadzany jest zgodnie z nast¢pujacym
protokotem:

Antygen:

Antygen precypitujacy przygotowa¢ w dowolnej hodowli komorkowej, ktora pozwala na
szybkie namnozenie si¢ odpowiedniego serotypu wirusa choroby krwotocznej. Zaleca si¢
uzycie linii komoérkowych Vero lub BHK. Antygen znajduje si¢ w supernatancie znad
hodowli pod koniec okresu replikacji wirusa, ale dla osiggnigcia skutecznosci zaleca si¢ jego
50-100-krotne zaggszczenie. Wykonuje sie to stosujac standardowg procedure zaggszczania
biatek; wirusa w antygenie mozna inaktywowa¢ przez dodanie 0,3 % (v/v) roztworu
betapropiolaktonu.



Znana kontrolna surowica dodatnia:

Uzywajac migdzynarodowej surowicy wzorcowej oraz antygenu, nalezy uzyska¢ krajowa

surowice wzorcowa, wystandaryzowang w optymalnym stosunku do mi¢dzynarodowej
surowicy wzorcowej, ktora jest liofilizowana i stosowana jako znana dodatnia surowica
kontrolna do kazdego testu.

Surowica badana

Procedura:

Interpretacja:

Na plytke Petriego wyla¢ 1 % agaroze przygotowang w boranowym lub
sodowym buforze barbitolowym o pH 8,5 do 9,0, w postaci warstwy o grubosci
co najmniej 3,0 mm. Po zastygnieciu agaru wycig¢ w nim 7 studzienek o
$rednicy 5,0 mm, zgodnie z podanym schematem. Schemat sklada si¢ ze
studzienki centralnej oraz szesciu studzienek peryferyjnych utozonych
peryferyjnie w promieniu 3 cm. Centralng studzienke napelnia si¢ wzorcowym
antygenem. Studzienki peryferyjne 2, 4 i 6 wypelniane s3 znang surowicg
dodatnig, a studzienki 1,3 i 5 - surowicami badanymi. Tak przygotowany
zestaw inkubowa¢ w zamknigtej komorze wilgotnej w temperaturze pokojowe;j
przez 72 godziny.

Surowica badana jest uwazana za dodatnig, jezeli tworzy swoisty prazek
precypitacyjny z antygenem i prazek ten taczy si¢ z surowica kontrolna.
Surowica badana jest uwazana za ujemna, jezeli nie tworzy swoistego prazka
precypitacyjnego z antygenem i nie zakrzywia linii surowicy kontrolnej. Ptytki
Petriego nalezy oglada¢ na ciemnym tle w bocznym oswietleniu.

Zakazne zapalenie nosa i tchawicy (IBR) / otr¢t bydta (IPV)

(A) Test seroneutralizacji jest przeprowadzany zgodnie z nastepujacym protokotem:

Surowica:  Wszystkie surowice sg inaktywowane przed uzyciem przez 30 minut w

temperaturze 56 °C.

Procedura:  Test seroneutralizacji wobec statej dawki wirusa wykonywany jest na

mikroptytkach z uzyciem komorek linii MDBK lub innych wrazliwych
linii komorkowych. Szczep Colorado, Oxford lub inny referencyjny
szczep wirusa uzywany jest w dawce 100 TCID50 w 0,025 ml.
Inaktywowana, nierozcienczona surowica jest mieszana z rowng
objetoscia (0,025 ml) zawiesiny wirusa. Mieszanina wirus/surowica jest
inkubowana w temperaturze 37 °C przez 24 godziny na mikroptytkach
przed dodaniem komérek MDBK. Gesto$¢ zawiesiny komorek jest tak
dobrana, aby po uptywie 24 godzin tworzyly jednowarstwowg pelna
hodowle.

Kontrole: (1) badanie zakaznos$ci wirusa, (ii) kontrola toksycznos$ci surowicy, (iii)

kontrola niezakazonych hodowli komoérkowych, (iv) antysurowice
Wz0orcowe.



Interpretacja: Wyniki testu seroneutralizacji oraz miano wirusa uzytego do

przeprowadzenia testu odczytuje si¢ po 3-6 dniach inkubacji w
temperaturze 37 °C. Miano surowicy uwazane jest za ujemne, jezeli nie
obserwuje  si¢  neutralizacji w  rozcienczeniu 1:2  (surowica
nierozcienczona).

(B) Inny test uznany w ramach decyzji 2004/558/WE®.

Pryszczyca (FMD)

(A) Pobieranie probek z gardzieli i przelyku oraz badanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z

nastepujacym protokotem:

Odczynniki:

Przed przystagpieniem do pobierania probek
nalezy przygotowaé podloze transportowe.
Przygotowa¢ pojemniki z 2 ml podtoza
transportowego w iloSci rdwnej liczbie
zwierzat badanych. Pojemniki musza by¢
wykonane z materialu  nieulegajacego
uszkodzeniu podczas przechowywania w
stanie zamrozenia w statym dwutlenku wegla
lub w cieklym azocie. Probki pobiera si¢ za
pomoca specjalnego probnika do pobierania
plwociny w  postaci  migkkiej  rurki
zakonczonej rodzajem pojemnika (probang).
W celu uzyskania probki rurke wraz z
pojemnikiem wprowadza si¢ do jamy ustnej 1
dalej wsuwa po grzbiecie jezyka do gérnego
odcinka przetyku. Nalezy stara¢ si¢ pobraé
zeskrobing  nabtonka  goérnego  odcinka
przetyku 1 gardta, wykonujac boczne 1
grzbietowe ruchy probnikiem. Nastgpnie,
najlepiej w momencie, kiedy zwierzg
przetyka, wycofa¢ urzadzenie. Pojemnik
powinien by¢  calkowicie = wypelniony
mieszaning $luzu, $liny, ptynu z przelyku i
kruszywa komoérkowego. Nalezy upewni¢ sig,
ze kazda probka zawiera pewng ilos¢
materiatu komoérkowego. Nalezy unika¢ zbyt
agresywnego, powodujacego krwawienie,
pobierania materiatu. Probki uzyskane od
niektorych  zwierzat moga by¢ silnie
zanieczyszczone trescia przezuwanego
pokarmu. Takie probki nalezy odrzuci¢ oraz
przepluka¢ pysk zwierzgcia woda lub



Postepowanie z probkami:

Badanie na obecnos$¢ wirusa pryszczycy:

Zalecane podloza transportowe:

najlepiej roztworem soli fizjologicznej przed
ponownym pobraniem probek.

Kazda pobrang probke nalezy oceni¢ pod
wzgledem jakosci 1 doda¢ 2 ml prébki do
takiej samej obj¢tosci podtoza transportowego
w pojemniku do =zamrazania. Pojemniki
nalezy szczelnie zamkna¢, odkazi¢ i
oznakowa¢. Probki mozna przechowywaé w
temperaturze + 4 °C, jezeli badanie zostanie
przeprowadzone w ciggu 3-4 godzin od
pobrania, lub umies$ci¢ do czasu wykonania
badania w suchym lodzie (— 69 °C) badz w
cieklym azocie. Urzadzenie do pobierania
probek musi by¢ odkazone 1 trzykrotnie
przeptukane czysta woda przed uzyciem go u
kolejnego zwierzgcia.

Badang probka zakaza si¢ pierwotng hodowle
komoérek tarczycy bydia, uzywajac co
najmniej trzech probowek z hodowla na
probke. Mozna tez uzy¢ hodowli innych
komorek np. pierwotnych hodowli komorek
nerki bydta lub §wini, jednak nalezy pamig¢tac,
ze moga by¢ mniej wrazliwe na zakaZenie
niektorymi szczepami wirusa Ppryszczycy.
Probowki inkubuje si¢ w temperaturze 37 °C
w  wytrzasarce do hodowli komorkowych
przez 48 godzin i codziennie sprawdza na
obecnos$¢ efektu cytopatycznego (CPE). Jezeli
wynik jest ujemny, nalezy wykonaé S$lepy
pasaz w nowej hodowli i ponownie ocenié
pod katem pojawienia si¢ CPE po 48
godzinach. Nalezy potwierdzi¢ swoisto$¢
wszelkich zmian cytopatycznych w hodowli.

1. 0,08 M bufor fosforanowy o pH 7,2 zawierajacy 0,01 % surowiczej albuminy
bydlecej, 0,002 % czerwieni fenolowej oraz antybiotyki.

2. Pozywka do hodowli komérkowych (np. podtoze MEM Eagle'a) zawierajaca 0,04
M bufor HEPES, 0,01 % surowiczej albuminy bydlgcej oraz antybiotyki, o pH 7,2.



3. Antybiotyki (na ml pozywki koncowej) powinny by¢ dodane do podtoza
transportowego, np. 1000 IU penicyliny, 100 IU siarczanu neomycyny, 50 1U
siarczanu polimyksyny B, 100 1U mykostatyny.

(B) Test neutralizacji wirusa jest przeprowadzany zgodnie z nast¢pujgcym protokotem:

Odczynniki:

Procedura:

Kontrole:

Roztwoér bazowy antygenu wirusa pryszczycy przygotowuje si¢ w
hodowlach komorkowych lub na jezykach bydlecych i
przechowuje w temperaturze - 70 °C lub nizszej, badz w
temperaturze - 20 °C po zawieszeniu w 50 % roztworze glicerolu.
Jest to roztwor bazowy antygenu. W tych warunkach wirus
pryszczycy przechowuje si¢ dobrze przez wiele miesigcy, a jego
miano ulega jedynie nieznacznym wahaniom.

Test nalezy przeprowadzi¢ w hodowli wrazliwych komorek, jak
IBRS-2, BHK-21 lub komorki nerki cielecia, hodowanych w
ptaskodennych mikroptytkach do hodowli komoérkowych. Surowice
przeznaczone do badania rozciencza si¢ w stosunku 1:4 w podtozu
do hodowli niezawierajacym surowicy z dodatkiem 100 IU/ml
neomycyny lub innego odpowiedniego antybiotyku. Surowice
inaktywuje si¢ w temperaturze 56 °C przez 30 minut, a nast¢pnie
pobiera si¢ 0,05 ml do wykonania dwukrotnie wzrastajacego
rozcienczenia na mikroptytkach, uzywajac pipet rozcienczajacych
o pojemnosci 0,05 ml. Wstepnie miareczkowany wirus rozciencza
si¢ w podtozu hodowlanym niezawierajacym surowicy, tak aby
zawierat 100 TCID50/0,05 ml i ta dawka wirusa jest wprowadzana
do kazdej studzienki. Mieszanina surowicy i wirusa jest nast¢pnie
inkubowana w temperaturze 37 °C przez godzing w celu
neutralizacji, po czym do kazdej studzienki dodawanych jest 0,05
ml zawiesiny o gestosci 0,5-1,0 x 106 komoérek/ml podloza
hodowli komoérkowej z dodatkiem surowicy wolnej od przeciwciat
przeciw wirusowi pryszczycy 1 plytki si¢ zakrywa. Plytki inkubuje
si¢ w temperaturze 37 °C. Jednowarstwowa hodowle w pelni
pokrywajaca powierzchni¢ uzyskuje si¢ zwykle po 24 godzinach.
CPE jest zwykle wystarczajaco dobrze widoczny po 48 godzinach.
Mozna wowczas odczyta¢ wynik neutralizacji pod mikroskopem
lub utrwali¢ ptytki i wybarwi¢, na przyklad uzywajac 10 %
mieszaniny roztworu formaliny i roztworu soli fizjologicznej i 0,05
% roztworu bi¢kitu metylenowego, 1 oceni¢ wynik makroskopowo.

Kontrole do kazdego testu stanowia: homologiczna antysurowica o
znanym mianie, kontrolna hodowla komorkowa, kontrolna
surowica o znanej toksycznosci, podtoze kontrolne oraz
miareczkowanie wirusa, na podstawie ktorego wyliczana jest
rzeczywista dawka wirusa uzyta w tym badaniu.



Interpretacja:

Studzienki z hodowla, w ktorej widoczny jest CPE, uwaza si¢ za
zakazone 1 miano neutralizacyjne wyrazane jest jako odwrotnos$¢
koncowego rozcienczenia SUrowicy W mieszaninie surowicy i
wirusa jako 50 % punkt koncowy ustalony zgodnie z metoda
Spearmana-Kirbera. (Kérber, G., Archiv fiir Experimentelle
Pathologie und Pharmakologie, 1931, str. 162, 480.) Test jest
uznawany za wiarygodny, jezeli dawka wirusa przypadajaca na
jedng studzienke waha si¢ miedzy 101,5 a 102,5 TCID50, a miano
surowicy wzorcowej zawiera si¢ w zakresie dwukrotnego
spodziewanego miana, ustalonego na podstawie poprzedniego
miareczkowania. Jezeli kontrole nie spelniaja tych warunkow,
odczyny nalezy powtorzy¢. Punkt koncowy miana 1:11 lub nizszy
jest uwazany za wynik ujemny.

(C) Wykrywanie i oznaczanie iloSciowe przeciwcial metodg ELISA przeprowadzane sa
zgodnie z nastepujacym protokotem:

Odczynniki:

Procedura:

Antysurowice  krolicze  przeciwko antygenowil 146S,
wystepujacemu u siedmiu typOw wirusa pryszczycy, w ustalonym
wczesniej optymalnym rozcienczeniu w buforze weglanowo-
dwuweglanowym o pH 9,6. Antygeny sa przygotowywane z
wybranych szczepéw wirusa namnazanego w jednowarstwowych
komoérkach linii BHK-21. Uzywa si¢ nieoczyszczonych
supernatantow hodowli wstgpnie mianowanych, zgodnie z
protokotem, ale bez dodatku surowicy, tak aby po uzupehieniu
rowng objetoscig PBST (roztwor soli fizjologicznej buforowany
fosforanami, zawierajacy 0,05 % roztwor Tween-20 i czerwien
fenolowa) otrzymac rozcienczenie o optymalnej gestosci optycznej
miedzy 1,2 a 1,5. Mozna tez uzywac¢ inaktywowanych wirusow.
PBST uzywany jest jako rozcieficzalnik. Antysurowice $winki
morskiej przygotowuje si¢ zakazajac Swinki morskie antygenem
146S kazdego serotypu. Wstepne optymalne steZenie przygotowuje
si¢ w PBST zawierajacym 10 % normalnej surowicy bydlecej i 5 %
normalnej surowicy krodliczej. Antyglobulina krdlicza przeciwko
IgG $winki morskiej znakowana peroksydazg chrzanowg jest
uzywana we wstgpnym optymalnym rozcienczeniu w PBST,
zawierajacym 10 % normalnej surowicy bydlecej 1 5 % normalnej
surowicy kroliczej. Surowice badane nalezy rozcienczy¢ w PBST.

1.  Pokry¢ ptytki ELISA 50ul kréliczej antysurowicy przeciwwirusowej oraz
pozostawic je na noc w komorze wilgotnosciowej w temperaturze pokojowe;.

2. 50 pl serii zduplikowanych, dwukrotnie wzrastajacych rozcienczen kazdej
surowicy badanej, poczynajac od rozcienczenia 1:4, umiesci¢c w U-dennych



8.

ptytkach wielostudzienkowych (ptytki nosnikowe). 50 ul statej dawki antygenu
doda¢ do kazdej studzienki i pozostawi¢ mieszaning na noc w temperaturze 4 °C.
Po dodaniu antygenu wstepne rozcieniczenie surowicy zmniejsza si¢ do 1:8.

Przemy¢ ptytki ELISA pigciokrotnie przy uzyciu PBST.

50 ul mieszaniny surowicy 1 antygenu przenies¢ z plytki nosnikowej do
optaszczonych kroliczymi surowicami plytek ELISA i1 inkubowaé w temperaturze
37 °C przez godzing na wytrzasarce obrotowe;.

Po przemyciu do kazdej studzienki dodaje si¢ 50 ul antysurowicy $swinki morskiej
uzytej w pkt 4. Plytki inkubowaé przez godzing w temperaturze 37 °C na
wytrzasarce obrotowe;.

Ptytki przeptuka¢ i doda¢ do kazdej studzienki po 50 pl kréliczej antyglobuliny
przeciw Ig $winki morskiej znakowanej peroksydaza chrzanowa. Ponownie
inkubowac ptytki przez godzing w temperaturze 37 °C na wytrzasarce obrotowe;.

Ptytki przeptuka¢ i doda¢ do kazdej studzienki po 50 pl o-fenylenodiaminy
zawierajacej 0,05 % (w/v) roztwor H,0; (30 %).

Przerwac reakcje po 15 minutach przy uzyciu 1,25 M H,SOs..

Dokona¢ odczytu plytek przy pomocy czytnika spektrofotometrycznego ELISA
potaczonego z mikrokomputerem, przy dtugosci fali 492 nm.

Kontrole: Dla kazdego uzytego antygenu 40 studzienek nie zawiera surowicy, a

jedynie antygen rozcienczony w PBST. Seria zduplikowanych,
dwukrotnie wzrastajacych rozcienczen homologicznej wzorcowej
antysurowicy bydlecej. Seria dwukrotnie wzrastajacych rozcienczen
ujemnej surowicy bydlece;.

Interpretacja: Miano przeciwcial wyrazane jest jako koncowe rozcienczenie

surowicy badanej, dajacej 50 % $redniej wartosci  OD
zarejestrowane] w tych studzienkach kontrolnych, w ktorych
znajdowat si¢ wirus, a surowica badana nie byta dodawana. Miana
przekraczajace 1:40 uznawane sg za dodatnie.

Odniesienia: Hamblin C., Barnett ITR i Hedger RS (1986), "A new enzymelinked

immunosorbent assay (ELISA) for the detection of antibodies against
foot-and-mouth disease virus. 1. Development and method of
ELISA." Journal of Immunological Methods, 93, 115-121.11.

Choroba Aujeszky'ego (AJD)

(A) Test seroneutralizacji jest przeprowadzany zgodnie z nastgpujacym protokotem:



Surowica:

Wszystkie surowice sg inaktywowane przed uzyciem przez 30 minut w
temperaturze 56 °C.

Procedura: Test seroneutralizacji wobec statej dawki wirusa wykonywany jest na

Kontrole:

mikroptytkach z uzyciem komorek linii Vero lub innych wrazliwych
linii komoérkowych. Wirus choroby Aujeszky'ego uzywany jest w
dawce 100 TCID50 na 0,025 ml. Inaktywowana, nierozcienczona
surowica jest mieszana z rowng objetoscig (0,025 ml) zawiesiny
wirusa. Mieszanina surowicy i wirusa jest inkubowana w temperaturze
37 °C przez dwie godziny na mikroptytkach przed dodaniem
odpowiednich komorek. Gestos¢ zawiesiny komorek jest tak dobrana,
aby po uptywie 24 godzin tworzyty jednowarstwowa petng hodowlg.

(i) badanie zakaznosci wirusa, (ii) kontrola toksyczno$ci surowicy, (iii)
kontrola niezakazonych hodowli komorkowych, (iv) antysurowice
Wzorcowe.

Interpretacja: Wyniki testu seroneutralizacji oraz miano wirusa uzytego do

przeprowadzenia testu odczytuje si¢ po 3-7 dniach inkubacji w
temperaturze 37 °C. Miano surowicy ponizej 1:2 (surowica
nierozcienczona) uwazane jest za ujemne.

(B) Inny test uznany w ramach decyzji 2008/185/WE®

Wirusowe zapalenie zotadka i jelit u $win (TGE)

Test seroneutralizacji jest przeprowadzany zgodnie z nastgpujacym protokotem:

Surowica:

Procedura:

Kontrole:

Interpretacja:

Wszystkie surowice s3 inaktywowane przed uzyciem przez 30 minut w
temperaturze 56 °C

Test seroneutralizacji wobec stalej dawki wirusa jest wykonywany jest na
mikroptytkach z uzyciem komorek linii A72 (komoérki nowotworowe psa) lub
innych wrazliwych linii komoérkowych. Wirus TGE uzywany jest w dawce
100 TCID50 na 0,025 ml. Inaktywowana, nierozcienczona surowica jest
mieszana z roéwng objetoscig (0,025 ml) zawiesiny wirusa. Mieszanina
surowicy i wirusa jest inkubowana w temperaturze 37 °C przez 30-60 minut
na mikroptytkach przed dodaniem odpowiednich komorek. Gestos¢ zawiesiny
komorek jest tak dobrana, aby po uptywie 24 godzin tworzyly
jednowarstwowa peitna hodowle. Do kazdej studzienki dodaje si¢ po 0,1 ml
takiej zawiesiny.

(i) badanie zakazno$ci wirusa, (ii) kontrola toksycznosci surowicy, (iii)
kontrola niezakazonych hodowli komoérkowych, (iv) antysurowice wzorcowe.

Wyniki testu neutralizacji oraz miano wirusa uzytego do przeprowadzenia
testu odczytuje sie po 3-5 dniach inkubacji w temperaturze 37 °C. Miano



surowicy ponizej 1:2 (koncowe rozcienczenie) uwazane jest za ujemne. Jezeli
nierozcienczone probki surowicy sa toksyczne dla hodowli tkankowych,
mozna je rozcienczy¢ w proporcji 1:2 przed wykonaniem odczynu.
Odpowiada to koncowemu rozcienczeniu surowicy 1:4. W takich
przypadkach miano surowicy ponizej 1:4 (koncowe rozcienczenie) uwazane
jest za ujemne.

Choroba pecherzykowa swin (SVD)

Badania na obecno$¢ choroby pecherzykowej swin (SVD) przeprowadzane sa zgodnie z
decyzja 2000/428/WE®.

Klasyczny pomor §win (CSF)

Badania na obecnos$¢ klasycznego pomoru $win (CSF) przeprowadzane s3 zgodnie z decyzja
2002/106/WE®.

Przeprowadzanie testow na obecno$¢ CSF musi odbywac si¢ zgodnie z wytycznymi
zamieszczonymi w odpowiednim rozdziale Podrecznika OIE testow diagnostycznych i
szczepionek dla zwierzat ladowych.

Okreslenie czutos$ci i swoistosci testow serologicznych na obecno$¢ klasycznego pomoru
swin powinno by¢ wykonywane w krajowym laboratorium, w ktérym wdrozono system
kontroli jakos$ci. Stosowane testy muszg pozwala¢ na rozpoznawanie szeregu stabo 1 silnie
dodatnich surowic wzorcowych, a takze pozwala¢ na wykrywanie przeciwcial we wczesnym
stadium choroby, jak rowniez w okresie rekonwalescencji.

Pecherzykowate zapalenie jamy ustnej

Test neutralizacji wirusa nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z protokotami badan pecherzykowego
zapalenia jamy ustnej okreS§lonymi w rozdziale 2.1.19 Podrgcznika OIE testow
diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat ladowych.

Surowice, ktore zapobiegaja efektowi cytopatycznemu przy stezeniach 1 do 32 lub
wiekszych, uznaje si¢ za zawierajace przeciwciata pecherzykowego zapalenia jamy ustne;j.



CZESC 7

Warunki zdrowia zwierzat podczas przywozu i kwarantanny dla zwierzat przywozony

do St. Pierre i Miquelon w okresie krotszym niz szeS¢ miesi¢cy przed wprowadzeniem do

Unii

Gatunki zwierzqt

Jednostka taksonomiczna

RZAD

RODZINA RODZAJ | GATUNEK

Parzystokopytne [ Wielbtadowate | Camelus spp., Lama spp., Vicugna spp.

ROZDZIAL 1

Pobyt i kwarantanna

1. Zwierzgta przywozone do St. Pierre 1 Miquelon muszg przebywa¢ w zatwierdzonych
stacjach kwarantanny przez okres co najmniej 60 dni poprzedzajacych wysytke do Unii.

Okres ten mozna przedtuzy¢ z powodu wymogéw w zakresie badan poszczegdlnych
gatunkow. Ponadto zwierzeta musza spetnia¢ nastepujace warunki:

a)

b)

Stacja kwarantanny moze przyjmowaé oddzielne przesytki. Jednak po
wprowadzeniu do stacji kwarantanny wszystkie zwierzeta tego samego gatunku
znajdujace si¢ w obiektach stacji kwarantanny musza by¢ uwazane za jedng grupe i
tak traktowane. Okres kwarantanny rozpoczyna si¢ dla calej grupy w momencie, w
ktoérym ostatnie zwierzg zostaje przyjete do stacji kwarantanny.

W stacji kwarantanny kazda okres$lona grupa zwierzat musi by¢ trzymana w
izolacji, w celu zapewnienia braku posredniego lub bezposredniego kontaktu z
innymi zwierz¢tami, w tymi zwierzgtami z innych przesytek, ktore znajduja si¢ w
stacji.

Kazda przesylka musi by¢ przechowywana w zatwierdzonej stacji kwarantanny i
chroniona przed owadami-wektorami.

Jezeli w okresie kwarantanny izolacja grupy zwierzat nie zostanie utrzymana i
nastgpi kontakt z innymi zwierzetami, kwarantanna rozpoczyna si¢ ponownie i
trwa przez okres pierwotnie przewidziany przy przyjmowaniu zwierzat do stacji
kwarantanny.



d)

Zwierzeta przeznaczone do wprowadzenia do Unii, przechodzace przez stacje
kwarantanny, muszg zosta¢ zatadowane i wystane bezposrednio do Unii.

(i) nie wchodzac w kontakt ze zwierzetami innymi niz zwierzeta spetniajace
wymagania zdrowotne dotyczgce wprowadzania do Unii zwierzat danej
kategorii,

(if) posegregowane na przesylki, tak aby zadna przesytka nie wchodzita w
kontakt ze zwierzgtami nie kwalifikujgcymi si¢ do przywozu do Unii,

(ili) w pojazdach transportowych lub kontenerach, ktore zostaly uprzednio
oczyszczone 1 zdezynfekowane przy uzyciu S$rodka dezynfekcyjnego
urzedowo zatwierdzonego w St. Pierre i Miquelon jako $rodka skutecznego w
zwalczaniu chorob, o ktérych mowa w rozdziale 2, skonstruowanych w
sposob uniemozliwiajacy wyciekanie lub wypadanie z pojazdu lub kontenera
w czasie transportu odchodow, moczu, §cidtki lub paszy.

Obiekty kwarantanny muszg spetnia¢ co najmniej minimalne kryteria ustanowione w
zataczniku B do dyrektywy 91/496/EWG"” oraz nastepujace warunki:

a)
b)

d)

musza by¢ objete nadzorem urzedowego lekarza weterynarii,

kazde z nich musi by¢ potozone w $rodku obszaru o $rednicy co najmniej 20 km,
na ktorym, wedlug urzegdowych danych, nie bylo przypadkéw pryszczycy w
okresie co najmniej 30 dni poprzedzajacych wykorzystanie ich jako stacji
kwarantanny.

przed wykorzystaniem jako stacji kwarantanny musza zosta¢ oczyszczone 1
zdezynfekowane przy uzyciu $rodka dezynfekcyjnego urzedowo zatwierdzonego w
St. Pierre 1 Miquelon jako $rodka skutecznego w zwalczaniu chorob, o ktérych
mowa w rozdziale 2;

uwzgledniajac liczbe zwierzat, jaka moze w nich przebywac, muszg posiadac:

(i) obiekt przeznaczony wyltacznie do celu kwarantanny zwierzat, w tym
pomieszczenia do przetrzymywania zwierzat w odpowiednich warunkach;

(if) stosowne obiekty, ktore:

sg fatwe do doktadnego czyszczenia i dezynfekcji;
—  obejmuja wyposazenie stuzace do bezpiecznego zatadunku i roztadunku,
—  sg w stanie spetnia¢ wymogi dotyczace pojenia 1 karmienia zwierzat,

—  pozwalaja na przeprowadzenie niezbg¢dnych weterynaryjnych czynnosci
leczniczych; (iii) stosowne obiekty przeznaczone do badania i
izolowania zwierzat;



f)

9)

(iv) stosowne wyposazenie, stuzgce do czyszczenia 1 dezynfekowania
pomieszczen i pojazdow transportujacych;

(v) stosowne miejsce do sktadowania paszy, $ciotki i obornika;
(vi) stosowny system odprowadzania Sciekow;
(vii) biuro urzedowego lekarza weterynarii;

w okresie dziatania musza posiada¢ wystarczajaca liczbe lekarzy weterynarii
wykonujacych wszystkie wymagane obowigzki,

moga przyjmowaé jedynie zwierzeta posiadajace indywidualne oznakowanie,
gwarantujagce mozliwo$¢ odtworzenia miejsca ich pochodzenia. W tym celu, w
momencie przyjmowania zwierzat, wtasciciel lub osoba odpowiedzialna za stacje
kwarantanny musi upewnié si¢, ze zwierz¢ta sg wilasciwie oznakowane i ze
towarzysza im dokumenty lub §wiadectwa zdrowia wlasciwe dla danego gatunku
lub kategorii. Ponadto wtasciciel lub osoba odpowiedzialna za stacje kwarantanny
musi umiesci¢ w rejestrze lub bazie danych imi¢ i nazwisko wlasciciela,
pochodzenie zwierzat w przesylce, daty przyjecia i zwolnienia zwierzat w
przesytce, numer identyfikacyjny zwierzat w przesytce i miejsce ich przeznaczenia,
a takze przechowywac te dane przez co najmniej trzy lata;

wlasciwy organ musi okresli¢ procedure urzedowego nadzoru stacji kwarantanny i
dopilnowa¢, aby nadzor taki miat miejsce. Nadzor ten musi obejmowac regularne
kontrole w celu sprawdzenia, czy w dalszym ciggu spetniane s3 wymagania
niezbe¢dne do uzyskania zatwierdzenia. W przypadku niespelnienia tych wymagan i
zawieszenia zatwierdzenia, moze ono zosta¢ przywrdocone jedynie wowczas, gdy
wlasciwy organ ma pewno$¢, ze stacja kwarantanny spetnia w catosci wszystkie
warunki ustanowione w lit. a)-g).

ROZDZIAL 2
Badanie zdrowia zwierzat

WYMAGANIA OGOLNE

Zwierzgta muszg zosta¢ poddane nastgpujagcym badaniom, przeprowadzanym na
probkach krwi pobranych, jezeli nie okreslono inaczej, nie wcze$niej niz 21 dni
przez datg rozpoczecia okresu izolacji.

Badania laboratoryjne musza zosta¢ przeprowadzone w zatwierdzonym laboratorium
w Unii, a wszystkie badania laboratoryjne i ich wyniki, szczepienia i leczenie musza
zosta¢ dotgczone do §wiadectwa zdrowia.

W celu ograniczenia do minimum zabiegdw na zwierzgtach pobieranie probek,
badania i1 szczepienia nalezy w miar¢ mozliwosci przeprowadzaé tacznie, przy
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jednoczesnym przestrzeganiu minimalnego odstepu czasu wymaganego protokotami

badan, ustanowionymi w cze$ci 2 niniejszego rozdziatu.

WYMAGANIA SZCZEGOLOWE

WIELBLADOWATE

Gruzlica

a)

b)

d)

Wymagane badanie: $rodskorny test porownawczy przy uzyciu 0Czyszczonej
pochodnej biatka (PPD) bydlgcego i ptasiego, zgodny z normami dla
wytwarzania tuberkulin bydlgcych i ptasich, opisanych w pkt 2.1.2 zatacznika B
dyrektywy 64/432/EWG.

Badanie nalezy przeprowadzi¢ w miejscu za lopatka (rejon pachy) technika
opisang w pkt 2.2.4 zalacznika B do dyrektywy 64/432/EWG.

Termin badania: badanie nalezy przeprowadzi¢ na zwierzetach dwa dni przed
datg przybycia do stacji kwarantanny i 42 dni po pierwszym badaniu.

Interpretacja wynikow:

reakcj¢ uznaje si¢ za:

- ujemng, jezeli zgrubienie fatdu skory wynosi mniej niz 2 mm.
- dodatnig, jezeli zgrubienie faldu skory wynosi powyzej 4 mm.

- nierozstrzygajacga, jezeli zgrubienie fatldu skory w reakcji na PPD bydlece
wynosi miedzy 2 mm a 4 mm, lub powyzej 4 mm, ale mniej niz w przypadku
reakcji na PPD ptasie.

Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania:

Jezeli zwierz¢ wykazuje dodatni wynik w tescie §rodskornym w reakcji na PPD
bydlece, zwierz¢ to nalezy wykluczy¢ z grupy, a pozostate zwierz¢ta poddac
ponownemu badaniu, poczawszy od co najmniej 42 dnia od daty pierwszego
badania przeprowadzonego z wynikiem dodatnim, a ponowne badanie nalezy
uznac za pierwsze badanie opisane w lit. b).

Jezeli wiecej niz jedno zwierze w grupie wykazuje wynik dodatni, nalezy
zabroni¢ wywozu do Unii catej grupy.

Jezeli jedno lub wigcej zwierzat tej samej grupy wykazuje wynik
nierozstrzygajacy, catg grupe nalezy podda¢ ponownemu badaniu, poczawszy od
co najmniej 42 dnia od daty pierwszego przeprowadzonego badania, a ponowne
badanie nalezy uzna¢ za pierwsze badanie opisane w lit. b).
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2.1.3

Bruceloza:

a)

b)

d)

Wymagane badanie:

(i) Brucella abortus: Odczyn kwasnej aglutynacji ptytkowej (OKAP) i odczyn
aglutynacji (OA), opisane odpowiednie w pkt 2.5 1 2.6 zalacznika C do
dyrektywy 64/432/EWG. W przypadku wyniku dodatniego nalezy wykonac
odczyn wigzania dopelniacza jako test potwierdzenia, jak opisano w
zatgczniku I cze$¢ 6 do rozporzadzenia (UE) nr 206/2010.

(if) Brucella melitensis: OKAP i OA, jak opisano w odpowiednio pkt 2.5 i 2.6
zalacznika C do dyrektywy 64/432/EWG. W przypadku wyniku dodatniego
nalezy przeprowadzi¢ odczyn wigzania dopelniacza jako test potwierdzenia,
zgodnie z metodg opisang w zataczniku C do dyrektywy 91/68/EWG.

(iii) Brucella ovis: Odczyn wigzania dopetniacza, jak opisano w zataczniku D do
dyrektywy 91/68/EWG.

Termin badania: badanie nalezy przeprowadzi¢ na zwierzetach dwa dni przed
datg przybycia do stacji kwarantanny i 42 dni po pierwszym badaniu.

Interpretacja wynikow:

Dodatni wynik badania jest zgodny z definicja w zalgczniku C do dyrektywy
64/432/EWG.

Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania:

Zwierzeta wykazujace wynik dodatni w jednym z badan nalezy wykluczy¢ z
grupy, a pozostate zwierzeta podda¢ ponownemu badaniu poczawszy od co
najmniej 42 dni od daty pierwszego przeprowadzonego badania z wynikiem
dodatnim; ponowne badanie uznawane jest za pierwsze badanie, jak opisano w
lit. b).

Wprowadzenie do Unii dozwolone jest jedynie w przypadku zwierzat, ktore
wykazaly ujemne wyniki w dwoch kolejnych badaniach przeprowadzonych
zgodnie z lit. b).

Choroba niebieskiego jezyka i choroba krwotoczna (EHD)

a)

Wymagane badanie: Test immunodyfuzji w zelu agarowym (AGID) zgodnie z
zalacznikiem I czg¢s¢ 6 do rozporzadzenia (UE) nr 206/2010.

W przypadku wyniku dodatniego nalezy przeprowadzi¢ kompetycyjny test
ELISA zgodnie z zalacznikiem I cz¢$¢ 6 do rozporzadzenia (UE) nr 206/2010 w
celu rozréznienia tych dwoch chordb.



b) Termin badania:

Zwierzeta nalezy podda¢ obu badaniom i oba muszg da¢ wyniki ujemne:
pierwsze badanie nalezy przeprowadzi¢ w ciggu dwoch dni od daty przybycia
zwierzat do stacji kwarantanny, a drugie - co najmniej 21 dni od daty pierwszego
badania.

c) Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania:
(i) Choroba niebieskiego jezyka

Jezeli co najmniej jedno zwierze¢ wykazuje wynik dodatni w tescie ELISA,
zgodnie z zalacznikiem I czg$¢ 6 do rozporzadzenia (UE) nr 206/2010,
zwierz¢ta z wynikiem dodatnim nalezy wykluczy¢ z grupy, a pozostate
zwierzeta w grupie podda¢ kwarantannie przez 100 dni poczawszy od daty
pobrania probek, ktore daty wyniki dodatnie. Grupa ta uznawana jest za
wolng od choroby niebieskiego jezyka, jezeli regularne kontrole
przeprowadzane przez urzgdowych lekarzy weterynarii w  okresie
kwarantanny nie wykazg klinicznych objawdw choroby, a stacja kwarantanny
pozostaje wolna od wektorow choroby niebieskiego jezyka (Culicoides).

Jezeli kolejne zwierze wykazuje objawy kliniczne choroby niebieskiego
jezyka w okresie kwarantanny, jak opisano w pierwszym akapicie, wszystkie
zwierzg¢ta w grupie sg odrzucane, a ich wprowadzenie do Unii zabronione.

(ii) Choroba krwotoczna (EHD)

Jezeli cho¢ jedno zwierze wykazuje wynik dodatni w badaniu na obecno$¢
przeciwcial na wirusa EHD podczas testu potwierdzenia ELISA, zwierzeta te
uznaje si¢ za zwierzeta z wynikiem dodatnim 1 wyklucza z grupy, a calg grupe
poddaje ponownemu badaniu, poczawszy od co najmniej 21 dnia od daty
pierwszej diagnozy z wynikiem dodatnim i ponownie co najmniej 21 dni od
daty powtdrnego badania, przy czym oba badania powinny da¢ wyniki
ujemne.

Jezeli inne zwierzgta wykazuja wyniki dodatnie podczas jednego lub obu
badan powtornych, wszystkie zwierzgta w grupie sg odrzucane, a ich przywoéz
do Unii zabroniony.

2.1.4  Pryszczyca (FMD)

a) Wymagane badanie: Badania diagnostyczne (probang i serologia) przy uzyciu
testu ELISA 1 testu neutralizacji wirusa (VN) zgodnie z protokotem opisanym w
zalaczniku I cze$¢ 6 do rozporzadzenia (UE) nr 206/2010.

b) Termin badania: zwierz¢ta nalezy podda¢ obu badaniom i oba muszg daé
wyniki ujemne: pierwsze badanie nalezy przeprowadzi¢ w ciggu dwoch dni od
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daty przybycia zwierzat do stacji kwarantanny, a drugie - co najmniej 42 dni od
daty pierwszego badania.

Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania: Jezeli cho¢ jedno zwierze
wykazuje wynik dodatni na obecno$¢ wirusa pryszczycy, zadnego ze zwierzat
znajdujacych si¢ w stacji kwarantanny nie uznaje si¢ za kwalifikujace si¢ do
wprowadzenia do Unii.

Uwaga: Wykrycie przeciwciatl na strukturalne lub niestrukturalne biatka wirusa
pryszczycy uznaje si¢ za wynik wczesniejszego zakazenia pryszczyca,
niezaleznie od statusu szczepienia.

Ksiegosusz

a)

b)

Wymagane badanie: Kompetycyjny test ELISA, jak opisano w Podrgczniku
OIE testow diagnostycznych i1 szczepionek dla zwierzat ladowych, wersja
najnowsza, zalecany jest jako badanic w handlu migdzynarodowym 1 jest
badaniem z wyboru. Mozna takze przeprowadzi¢ test neutralizacji surowicy lub
inny uznany test zgodny z protokotami opisanymi w odpowiednich rozdziatach
Podrecznika OIE.

Termin badania: zwierzeta nalezy podda¢ badaniu dwukrotnie: pierwsze
badanie nalezy przeprowadzi¢ w ciggu dwoch dni od daty przybycia zwierzat do
stacji kwarantanny, a drugie - co najmniej 42 dni od daty pierwszego badania.

Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania: Jezeli cho¢ jedno zwierze
wykazuje wynik dodatni na obecno$¢ wirusa ksiggosuszu, zadnego ze zwierzat
znajdujacych si¢ w stacji kwarantanny nie uznaje si¢ za kwalifikujace si¢ do
wprowadzenia do Unii.

Pecherzykowe zapalenie jamy ustnej

a)

b)

Wymagane badanie: Test ELISA, test neutralizacji wirusa lub inny uznany test
zgodny z protokotami opisanymi w odpowiednich rozdziatach Podrecznika OIE.

Termin badania: zwierzeta nalezy podda¢ badaniu dwukrotnie: pierwsze
badanie nalezy przeprowadzi¢ w ciggu dwodch dni od daty przybycia zwierzat do
stacji kwarantanny, a drugie - co najmniej 42 dni od daty pierwszego badania.

Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania: Jezeli cho¢ jedno zwierze
wykazuje wynik dodatni na obecno$¢ wirusa pecherzykowego zapalenia jamy
ustnej, zadnego ze zwierzat znajdujacych si¢ w stacji kwarantanny nie uznaje si¢
za kwalifikujace si¢ do wprowadzenia do Unii.

Gorgczka doliny Rift

a)

Wymagane badanie: Test ELISA, test neutralizacji wirusa lub inny uznany test
zgodny z protokotami opisanymi w odpowiednich rozdziatach Podrgcznika OIE.
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b) Termin badania: zwierzeta nalezy podda¢ badaniu dwukrotnie: pierwsze
badanie nalezy przeprowadzi¢ w ciggu dwoch dni od daty przybycia zwierzat do
stacji kwarantanny, a drugie - co najmniej 42 dni od daty pierwszego badania.

c) Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania: Jezeli cho¢ jedno zwierze
wykazuje oznaki ekspozycji na czynnik goraczki doliny Rift, Zadnego ze zwierzat
znajdujacych si¢ w stacji kwarantanny nie uznaje si¢ za kwalifikujacego si¢ do
wprowadzenia do Unii.

Choroba guzowatej skory bydta

a) Wymagane badanie: serologia przy zastosowaniu testu ELISA, test neutralizacji
wirusa lub inny uznany test zgodny z protokotami opisanymi w odpowiednich
rozdziatach Podrecznika OIE.

b) Termin badania: zwierz¢ta nalezy podda¢ badaniu dwukrotnie: pierwsze
badanie nalezy przeprowadzi¢ w ciggu dwodch dni od daty przybycia zwierzat do
stacji kwarantanny, a drugie - co najmniej 42 dni od daty pierwszego badania.

C) Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania: jezeli cho¢ jedno zwierzg
wykazuje oznaki ekspozycji na czynnik choroby guzowatej skory bydta, zadnego
ze zwierzat znajdujacych si¢ w stacji kwarantanny nie uznaje si¢ za kwalifikujace
si¢ do wprowadzenia do Unii.

Krymsko-kongijska gorgczka krwotoczna

a) Wymagane badanie: test ELISA, test neutralizacji wirusa, test
immunofluorescencji lub inny uznany test.

b) Termin badania: zwierzgta nalezy podda¢ badaniu dwukrotnie: pierwsze
badanie nalezy przeprowadzi¢ w ciagu dwoch dni od daty przybycia zwierzat do
stacji kwarantanny a drugie - co najmniej 42 dni od daty pierwszego badania.

c) Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania: jezeli cho¢ jedno zwierze
wykazuje oznaki ekspozycji na czynnik krymsko-kongijskiej goraczki
krwotocznej, zadnego ze zwierzat znajdujacych si¢ w stacji kwarantanny nie
uznaje si¢ za kwalifikujacego si¢ do wprowadzenia do Unii.

Surra (Trypanosoma evansi (T. evansi))

a) Wymagane badanie: czynnik pasozytniczy mozna okresli¢ w stgzonej probce
krwi zgodnie z protokotami opisanymi w odpowiednich rozdziatach Podrgcznika
OIE.

b) Termin badania: zwierzeta nalezy podda¢ badaniu dwukrotnie: pierwsze
badanie nalezy przeprowadzi¢ w ciggu dwoéch dni od daty przybycia zwierzat do
stacji kwarantanny, a drugie - co najmniej 42 dni od daty pierwszego badania.
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2.1.12

2.1.13

c) Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania: Jezeli u jakiegokolwiek
zwierzecia w przesylce wykryty zostanie T. evansi, zwierze takie uznawane jest
za niekwalifikujace si¢ do wprowadzenia do Unii. Pozostate zwierzeta w grupie
poddawane sg nastegpie leczeniu przeciw pasozytom wewngetrznym i zewnetrznym
przy uzyciu stosownych srodkéw skutecznych przeciw T. evansi.

Ztosliwa gorgczka niezytowa

a) Wymagane badanie: wykrycie DNA wirusa w oparciu o identyfikacje metoda
immunofluorescencji lub metoda immunocytochemiczng przy zastosowaniu
protokotow opisanych w odpowiednich rozdziatach Podrecznika OIE.

b) Termin badania: zwierzeta nalezy podda¢ badaniu dwukrotnie: pierwsze
badanie nalezy przeprowadzi¢ w ciggu dwodch dni od daty przybycia zwierzat do
stacji kwarantanny, a drugie - co najmniej 42 dni od daty pierwszego badania.

c) Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania: jezeli cho¢ jedno zwierze
wykazuje oznaki ekspozycji na czynnik zlosliwej goraczki niezytowej, zadnego
ze zwierzat znajdujacych si¢ w stacji kwarantanny nie uznaje si¢ za kwalifikujace
si¢ do wprowadzenia do Unii.

Wscieklizna

Szczepienia: szczepienie przeciw wsciekliznie mozna przeprowadzi¢ na zadanie
panstwa czlonkowskiego przeznaczenia; nalezy pobra¢ probke krwi od zwierzecia i
przeprowadzi¢ test neutralizacji surowicy na obecnos¢ przeciwciat.

Enzootyczna biataczka bydta (jedynie w przypadku, gdy zwierzgta przeznaczone sg
do panstwa czlonkowskiego lub regionu oficjalnie uznanego za wolny od
enzootycznej biataczki bydla, 0 czym mowa w art. 2 ust. 2 lit. k) dyrektywy
64/432/EWG)

a) Wymagane badanie: test AGID lub test blokujacy ELISA zgodnie z protokotami
opisanymi w Podreczniku OIE, najnowsza wersja.

b) Termin badania: zwierzeta nalezy podda¢ badaniu dwukrotnie: pierwsze
badanie nalezy przeprowadzi¢ w ciggu dwoch dni od daty przybycia zwierzat do
stacji kwarantanny, a drugie - co najmniej 42 dni od daty pierwszego badania.

c) Warianty dzialania po przeprowadzeniu badania: zwierzeta wykazujace
wynik dodatni w badaniu opisanym w lit. a) nalezy wykluczy¢ z grupy zwierzat
w miejscu kwarantanny, a pozostale zwierzgta podda¢ ponownemu badaniu
poczawszy od co najmniej 21 dnia od daty przeprowadzenia pierwszego badania
z wynikiem dodatnim; ponowne badanie uznawane jest za pierwsze badanie, jak
opisano w lit. b).



W pz.u.
@ Dz.U.
® Dz.U.
@ Dz.u.
® Dz.U.
© pz.u.

™ pz.uU.

Jedynie zwierzeta, ktore wykazaty ujemne wyniki w dwoch kolejnych badaniach
przeprowadzonych zgodnie z lit. b), uznawane s3 za kwalifikujace si¢ do
wprowadzenia do Unii.

121 7 29.7.1964, s. 1977/64.

L 46 z 19.2.1991, s. 19.

L 249 7 23.7.2004, s. 20.

L 59 7 4.3.2008, s. 19.

L 167 z 7.7.2000, s. 22.

L 3929.2.2002, s. 71.

L 268 z 24.9.1991, s. 56.

) Bez uszczerbku dla szczegblnych wymogéw certyfikacji przewidzianych przez wszelkie
wlasciwe porozumienia mi¢dzy Unig a krajami trzecimi.

ZALACZNIK 11
SWIEZE MIESO
CZESC 1
Wykaz krajow trzecich, ich terytoriow i czgéci(l)
Kod ISO i Kod Opis kraju trzeciego, jego Swiadectwo Warunki Data Data
nazwa kraju | terytorium terytorium lub czesci weterynaryjne szczegotowe | zakonczenia | rozpoczgci
trzeciego @ a®
Wzor/ | Dodatkowe
Wzory | gwarancje
1 2 3 4 5 6 7 8




AL - AL-0 Caly kraj -
Albania
AR - AR-0 Caly kraj EQU
Argentyna
AR-1 Prowincje: BOV z dnia 18
marca
Buenos Aires, 2005 T.

Catamarca,

Corrientes (oprocz
departamentéw Beron

de Astrada, Capital,
Empedrado, General

Paz, Itati, Mbucuruya, San
Cosme oraz

San Luis del Palmar)
Entre Rios,

La Rioja,

Mendoza,

Misiones,

cze$¢ prowincji Neuquén
(wyjawszy obszar ujgty w
AR-4),

cze$¢ prowingji Rio Negro
(wyjawszy obszar ujety w
AR-4),

San Juan,

San Luis,

Santa Fe,

Tucuman,

Cordoba,

La Pampa,

Santiago del Estero,

Chaco, Formosa, Jujuy i
Salta, z wyjatkiem

obszaru buforowego 25 km




od granicy

z Boliwig i Paragwajem,
siegajacego od

okregu Santa Catalina w
prowincji Jujuy

do okregu Laishi w
prowincji Formosa

RUF zdnial
grudnia
2007 r.
RUW zdnial
sierpnia
2010r.
AR-2 Chubut, Santa Cruz oraz BOV, zdnial
Tierra del Fuego OoVI, marca
RUW, 2002 .
RUF
AR-3 Corrientes: departamenty: BOV zdnial
Berdn de Astrada, Capital, RUF grudnia
Empedrado, General Paz, 2007 r.
Itati, Mbucuruyd, San Cosme
oraz San Luis del Palmar
AR-4 Czg$¢ prowincji Rio Negro BOV, zdnial
(z wyjatkiem: w Avellaneda oVvi, sierpnia
- obszaru potozonego na RUW, 2008 .
ponoc od drogi regionalnej RUF

nr 7 i na wschdd od drogi
regionalnej nr 250, w Conesa
- obszaru potozonego na
wschod od drogi regionalne;j
nr 2, w El Cuy - obszaru
potozonego na péinoc od
drogi regionalnej nr 7
migdzy skrzyzowaniem z
droga regionalng nr 66 a
granicg z departamentem
Avellaneda, oraz w San
Antonio - obszaru
potozonego na wschod od
drog regionalnych nr 250 i nr
2) Czgs¢ prowincji Neuquén
(z wyjatkiem obszaru




nalezacego do Confluencia,
potozonego na wschod od
drogi regionalnej nr 17, oraz
w Picun Leufu - obszaru
potozonego na wschdd od
drogi regionalnej nr 17)

AU - AU-0 Caly kraj BOV,
Australia OoVI,
POR,
EQU,
RUF,
RUW,
SUF,
SUwW
BA - Bo$nia | BA-0 Caly kraj -
i
Hercegowin
a
BH - BH-0 Caly kraj -
Bahrajn
BR - BR-0 Caly kraj EQU
Brazylia
BR-1 Stan Minas Gerais BOV AorazH zdnial
grudnia
Stan Espirito Santo; 2008 r.

Stan Goias;
Stan Mato Grosso

Stan Rio Grande do Sul, stan
Mato Grosso

do Sul (z wyjatkiem strefy
Scistego

nadzoru wyznaczonej w
pasie szeroko$ci

15 km wzdhiz granic
zewngtrznych

w gminach Porto Mutinho,
Caracol, Bela

Vista, Ant6nio Jodo, Ponta




Pora, Aral

Moreira, Coronel Sapucaia,
Paranhos, Sete

Quedas, Japora i Mundo
Novo oraz strefy

Scistego nadzoru
wyznaczonej w gminach

Corumba i Ladario).

BR-2 Stan Santa Catarina BOV | AorazH z dnia 31
stycznia
2008 r.
BR-3 Stany Parana i Sdo Paulo BOV | AorazH zdnial
sierpnia
2008 r.
BW - BW-0 Caly kraj EQU,
Botswana EQW
BW-1 Strefy 3c, 4b, 5,8, 9118 BOV, F 11 maja 26
weterynaryjnego zwalczania | OVI, 2011r. czerwca
chorob RUF, 2012r.
RUW
BW-2 Strefy 10, 11, 13i 14 BOV, F 7 marca
weterynaryjnego zwalczania | OVI, 2002 .
chorob RUF,
RUW
BW-3 Strefa 12 weterynaryjnego BOV, F 20 20
zwalczania chorob OVl, pazdziernika | stycznia
RUF, 2008'r. 2009r.
RUW
BW-4 Strefa 4a weterynaryjnego BOV F 28 maja 18 lutego
zwalczania chorob, z 2013 . 2011r.

wyjatkiem buforowej strefy
Scistego nadzoru w pasie 10
km wzdtuz granicy ze strefa
szczepien przeciwko
pryszczycy i obszaréw




gospodarowania przyroda

BW-5 Strefa 6 weterynaryjnego BOV, 28 maja 26
zwalczania chorob, z oVI, 2013, czerwca
wyjatkiem strefy Scistego RUF, 2012,
nadzoru w strefie 6 miedzy RUW
granicg z Zimbabwe a
autostrada Al
BY - BY-0 Caly kraj -
Biatorus
BZ - Belize | BZ-0 Caly kraj BOV,
EQU
CA - CA-0 Caly kraj BOV,
Kanada OoVI,
POR,
EQU,
SUF,
SUw
RUF,
RUW,
CH - CH-0 Caty kraj *
Szwajcaria
CL - Chile CL-0 Caly kraj BOV,
O\
POR,
EQU,
RUF,
RUW,
SUF
CN - Chiny | CN-0 Caly kraj -
CO - CO-0 Caly kraj EQU
Kolumbia
CR - CR-0 Caly kraj BOV,
Kostaryka EQU




CU-Kuba | CU-0 Caly kraj BOV,
EQU
DZ - DZ-0 Caly kraj -
Algieria
ET - Etiopia | ET-0 Caly kraj -
FK - FK-0 Caly kraj BOV,
Falklandy oVI,
EQU
GL - GL-0 Caly kraj BOV,
Grenlandia oVI,
EQU,
RUF,
RUW
GT GT-0 Caly kraj BOV,
Gwatemala EQU
HK - HK-0 Caty kraj -
Hongkong
HN - HN-0 Caly kraj BOV,
Honduras EQU
IL - Izrael IL-0 Caty kraj -
IN - Indie IN-0 Caly kraj -
IS - Islandia | 1S-0 Caly kraj BOV,
oVvI,
EQU,
RUF,

RUW




JP - Japonia | JP Caly kraj BOV 28 marca
2013 .
KE - Kenia | KE-0 Caly kraj -
MA - MA-0 Caly kraj EQU
Maroko
ME - ME-0 Caly kraj BOV,
Czarnogoéra oVvi,
EQU
MG - MG-0 Caly kraj -
Madagaskar
MK - Byla MK-0 Caly kraj OoVl,
Jugostowian EQU
ska
Republika
Macedonii®”
MU - MU-0 Caly kraj -
Mauritius
MX - MX-0 Caly kraj BOV,
Meksyk EQU
NA - NA-0 Caly kraj EQU
Namibia EQW
NA-1 Na potudnie od kordonu BOV, ForazJ

sanitarnego si¢gajacego od ovi,

Palgrave Point na zachodzie RUF,

do Gam na wschodzie RUW
NC - Nowa | NC-0 Caly kraj BOV,
Kaledonia RUF,

RUW




NI - NI-0 Caly kraj -
Nikaragua
NZ - Nowa | NZ-0 Caly kraj BOV,
Zelandia oVvi,
POR,
EQU,
RUF,
RUW,
SUF,
SUw
PA - PA-0 Caly kraj BOV,
Panama EQU
PY - PY-0 Caly kraj EQU
Paragwaj
PY-1 Caly kraj, z wyjatkiem BOV 18 wrzesnia | 1 sierpnia
strefy $cistego nadzoru 2011r. 2008 r.
wyznaczonej w pasie
szerokosci 15 km wzdhuz
granic zewngtrznych
RS - RS-0 Caty kraj BOV,
Serbia® oV,
EQU
RU - Rosja | RU-0 Caly kraj -
RU-1 Region Murmanska, RUF
Jamalsko-Nieniecki Okreg
Autonomiczny
SV - SV-0 Caly kraj -
Salwador
SZ - Suazi SZ-0 Caly kraj EQU,

EQW




Sz-1 Obszar potozony na zachdod BOV,
od ogrodzenia "czerwonej RUF,
linii", ktory rozciaga si¢ na RUW
pénoc od rzeki Usutu do
granicy z Republika
Potudniowej Afryki na
zacho6d od Nkalashane

SZ-2 Obszary weterynaryjnego BOV, zdnia4
nadzoru pryszczycy i RUF, sierpnia
kontroli szczepien zgodnie z | RUW 2003 r.
rozporzadzeniem
opublikowanym w dzienniku
urzedowym pod nr 51 w
2001r.

TH - TH-0 Caly kraj -
Tajlandia
TN - TN-0 Caly kraj -
Tunezja
TR - Turcja | TR-0 Caty kraj -
TR-1 Prowincje: Amasya, Ankara, | EQU
Aydin, Balikesir, Bursa,
Cankiri, Corum, Denizli,
Izmir, Kastamonu, Kutahya,
Manisa, Usak, Yozgat i
Kirikkale
UA - UA-0 Caly kraj -
Ukraina
US - Stany | US-0 Caly kraj BOV,
Zjednoczon ovi,
e POR,
EQU,S
UF,
SUW,
RUF,

RUW




vy - uY-0 Caly kraj EQU
Urugwaj
BOV Ail 1 1
listopada
2001 .
oVvi A 1
ZA - ZA-0 Caly kraj EQU,
Republika EQW
Potudniowej
Afryki
ZA-1 Caly kraj z wyjatkiem: BOV, F 1 11 lutego
ovi, 2011r.
- czgsei obszaru zwalczania RUF,
pryszczycy w regionach RUW
weterynaryjnych prowincji
Mpumalanga i Pétnocnej, w
okregu Ingwavuma regionu
weterynaryjnego Natal i na
obszarze graniczacym z
Botswang na wschod od 28°
dhugosci geograficznej, oraz
- okregu Camperdown w
prowincji KwaZulu-Natal
ZW - ZW-0 Caty kraj -
Zimbabwe
Przypisy:

) Bez uszezerbku dla specjalnych wymogéw dotyczacych certyfikacji przewidzianych w umowach Unii z krajami trzecimi.

@ Migso zwierzat poddanych ubojowi w dniu lub przed dniem okreslonym w kolumnie 7 moze zosta¢ przywiezione do Unii
w ciagu 90 dni od tej daty. Przesyltk transportowane droga morska na pelnym morzu mogg zosta¢ przywiezione do Unii, jesli
towarzyszace im $wiadectwo zostalo wystawione przed dniem okreslonym w kolumnie 7, w ciagu 40 dni od tej daty.
(Uwaga: Brak daty w kolumnie 7 oznacza, ze nie ma ograniczen czasowych).

@ Jedynie migso zwierzat poddanych ubojowi w dniu lub po dniu okreslonym w kolumnie 8 moze zosta¢ przywiezione do
Unii (brak daty w kolumnie 8 oznacza, Ze nie ma ograniczen czasowych)

@ Byta Jugostowianska Republika Macedonii; kod tymczasowy, ktory pozostaje bez wplywu na ostateczna nazwe panstwa,
ktora zostanie ustalona w wyniku prowadzonych obecnie w ONZ negocjacji w tej sprawie.

®) Bez Kosowa, ktore znajduje si¢ obecnie pod zarzadem mig¢dzynarodowym na podstawie rezolucji Rady Bezpieczenstwa
ONZ 1244 z dnia 10 czerwca 1999 r. * = Wymogi zgodne z Umowa pomi¢dzy Wspolnota Europejska a Konfederacja




Szwajcarska dotyczaca handlu produktami rolnymi (Dz.U. L 114 z 30.4.2002, s. 132). - = Nie okreslono zadnych §wiadectw i
przywoz $wiezego migsa jest zabroniony (z wyjatkiem gatunkow, ktore zostaty wskazane w wierszu obejmujacym wpis dla

calego kraju).

"1" Ograniczenia dotyczace kategorii:

Zabrania si¢ wprowadzania do Unii podrobow (z wyjatkiem, w przypadku gatunkow bydta, przepony i miesni zwaczy).

"BOV"™:

"oVI'™:

"POR™:

"EQU™:

"RUF":

"RUW™:

"SUF™:

"SUW":

CZESC 2
Wzory Swiadectw weterynaryjnych

Wzor §wiadectwa weterynaryjnego dla Swiezego migsa, w tym mig¢sa mielonego,
bydta domowego (w tym gatunkéw Bison i Bubalus oraz ich krzyzowek).

Wzoér swiadectwa weterynaryjnego dla §wiezego migsa, w tym migsa mielonego,
owiec domowych (Ovis aries) i koz domowych (Capra hircus).

Wzor §wiadectwa weterynaryjnego dla Swiezego migsa, w tym mig¢sa mielonego,
swin domowych (Sus scrofa).

Wzér $swiadectwa weterynaryjnego dla $wiezego migsa, z wylaczeniem migsa
mielonego, gospodarskich zwierzat nieparzystokopytnych (Equus caballus, Equus
asinus oraz ich krzyzowek).

Wzér §wiadectwa weterynaryjnego dla §wiezego migsa, z wylaczeniem podrobow i
migsa mielonego, zwierzat nieudomowionych utrzymywanych w warunkach
fermowych, nalezacych do rzgdu parzystokopytnych (z wylaczeniem bydta
domowego (w tym gatunkow Bubalus i Bison oraz ich krzyzowek), owiec
domowych (Ovis aries), kéz domowych (Capra hircus), $winiowatych i pekari)
oraz do rodzin nosorozcowatych 1 stoniowatych.

Wzor §wiadectwa weterynaryjnego dla swiezego migsa, z wytaczeniem podrobow i
migsa mielonego, zwierzat dzikich nieudomowionych, nalezacych do rzedu
parzystokopytnych (z wytaczeniem bydla domowego (w tym gatunkéw Bubalus i
Bison oraz ich krzyzowek), owiec domowych (Ovis aries), koz domowych (Capra
hircus), swiniowatych i pekari) oraz do rodzin nosorozcowatych i stoniowatych.

Wzér §wiadectwa weterynaryjnego dla §wiezego migsa, z wylaczeniem podrobow i
migsa mielonego, zwierzat nieudomowionych utrzymywanych w warunkach
fermowych, nalezacych do rodzin §winiowatych, pekari i tapirowatych.

Wzoér §wiadectwa weterynaryjnego dla §wiezego migsa, z wylgczeniem podrobow i
migsa mielonego, zwierzat dzikich nieudomowionych, nalezacych do rodzin
$winiowatych, pekari i tapirowatych.



"EQW": Wzdbr swiadectwa weterynaryjnego dla §wiezego mi¢sa, z wylgczeniem podrobow i
migsa mielonego, dzikich zwierzat nieparzystokopytnych nalezacych do
podrodzaju Hippotigris (zebra).

Dodatkowe gwarancje:

"A™ Gwarancje dotyczace dojrzatosci, pomiaru pH i ukostnienia $wiezego migsa, z
wyjatkiem podrobow, ktéremu towarzyszy $wiadectwo weterynaryjne wedtug
wzoru BOV (pkt 11.2.6.), OVI (pkt 11.2.6.), RUF (pkt 11.2.7.) oraz RUW (pkt
11.2.4.).

"C™ Gwarancje dotyczace badan laboratoryjnych w kierunku klasycznego pomoru §win,
przeprowadzonych na tuszach, z ktorych pozyskano $wieze migso, ktoéremu
towarzyszy §wiadectwo wedtug wzoru SUW (pkt 11.2.3 B).

"D™ Gwarancje dotyczace karmienia zlewkami w gospodarstwie (gospodarstwach)
zwierzat, z ktorych pozyskano $wieze migso, ktéremu towarzyszy $wiadectwo
wedtug wzoru POR (pkt I1.2.3 d).

"E™ Gwarancje dotyczace badan w kierunku gruzlicy u zwierzat, z ktérych pozyskano
Swieze migso, ktoremu towarzyszy swiadectwo wedtug wzoru BOV (pkt I11.2.4 d).

" Gwarancje dotyczace dojrzalosci 1 odkostnienia $wiezego migsa, z wyjatkiem
podrobdw, ktoremu towarzyszy swiadectwo wedtug wzoru BOV (pkt 11.2.6.), OVI
(pkt 11.2.6.), RUF (pkt 11.2.6.) oraz RUW (pkt 11.2.7.).

"G™ Gwarancje dotyczace: 1) usunigcia podroboéw 1 rdzenia kregowego; oraz 2)
pochodzenia i przebadania zwierzat jeleniowatych w zwigzku z przewlekla chorobg
wyniszczajaca, jak okreslono we wzorach $§wiadectw weterynaryjnych RUF (pkt
11.1.7.) oraz RUW (pkt 11.1.8.).

"H" Dodatkowe gwarancje wymagane w przypadku Brazylii. W odniesieniu do
programow szczepien, poniewaz w stanie Santa Catarina w Brazylii nie
przeprowadza si¢ szczepien przeciwko pryszczycy, odestanie do programu
szczepien nie ma zastosowania do migsa pozyskanego ze zwierzat pochodzacych z
tego stanu i tam ubitych.

"Jm Gwarancje dotyczace przemieszczania bydta, kéz i owiec z gospodarstw do rzezni,
ktore pozwalajg na przejscie tych zwierzat przez miejsce gromadzenia (w tym targ)
zanim zostang one przewiezione bezposrednio na miejsce uboju.

(1) Bez uszczerbku dla specjalnych wymogow dotyczacych certyfikacji przewidzianych
w umowach Unii z krajami trzecimi.



ZALACZNIK IV

ZWIERZETA WYMIENIONE W ART. 1 UST. 1 LIT. b)

CZESC 1

Wykazy krajow trzecich, ich terytoriow lub czesci

SEKCJA1

Czesci krajow trzecich lub terytoria wymienione w art. 7 ust. 2

Panstwo lub terytorium

Kod czg¢$ci panstwa lub terytorium

Opis czesci panstwa lub terytorium

US - Stany Zjednoczone

US-A

Stan Hawaje™

@ Zawieszono od dnia 5

maja 2010 r.

CZESC 2

Tabele zwierajace wykazy zwierzat i odpowiadajacych im Swiadectw weterynaryjnych

Tabela 1

"QUE": Wz6r $wiadectwa weterynaryjnego dla przesylek zawierajacych matki pszczele 1
matki trzmieli (Apis mellifera oraz Bombus spp.),

"BEE": Wzor $wiadectwa weterynaryjnego dla przesytek zawierajacych rodziny trzmieli

(Bombus spp.)
Rzad Rodzina Rodzaj/gatunek
Btonkowki Pszczolowate Apis mellifera, Bombus spp.




ZALACZNIK V

b)

d)

Noty wyjasniajace do wypelniania Swiadectw weterynaryjnych
(o ktorych mowa w art. 18)

Swiadectwa weterynaryjne sa wydawane przez kraj trzeci wywozu w oparciu o wzory
ustanowione w zatgcznikach I, IT1 1 IV cze$¢ 2 oraz w zataczniku III, zgodnie z uktadem
wzoru przeznaczonego dla okreslonych zywych zwierzat lub §wiezego migsa.

Zawieraja one, w porzadku podanym we wzorze, kolejno ponumerowane poswiadczenia
wymagane dla kazdego panstwa trzeciego oraz, w stosownych przypadkach, dodatkowe
gwarancje wymagane dla kraju trzeciego wywozu lub jego czesci.

Jezeli panstwo cztonkowskie przeznaczenia naktada na okre§lone zywe zwierzeta lub
swieze migso dodatkowe wymogi dotyczace certyfikacji, poswiadczenia o spelnieniu
tych wymogdéw stanowig integralng cze¢s¢ oryginalnych formularzy $wiadectwa
weterynaryjnego.

Jezeli wzoér $wiadectwa wymaga skreslenia niektorych nieistotnych o$wiadczen, te
nieistotne o$wiadczenia moga zosta¢ przekreslone, parafowane i opatrzone piecz¢cia
przez urzednika wystawiajacego $wiadectwo, albo catkowicie wykreslone ze
Swiadectwa.

Dla zywych zwierzat lub §wiezego migsa wywozonych z terytorium lub terytoriow tego
samego kraju wywozu, wyszczeg6dlnionych w kolumnach 2 i 3 cze$ci 1 zatacznika I, 11
lub IV, wysytanych do tego samego miejsca przeznaczenia 1 przewozonych tym samym
wagonem kolejowym, samochodem ci¢zarowym, samolotem lub statkiem, nalezy
sporzadzi¢ oddzielne Swiadectwa.

Oryginat kazdego swiadectwa sktada si¢ z pojedynczej kartki papieru lub, w przypadku
wiekszej ilosci tekstu, posiada takg posta¢, aby wszystkie wymagane kartki papieru
stanowity integralng, niepodzielng catos¢.

Swiadectwo weterynaryjne sporzadza si¢ w co najmniej jednym urzedowym jezyku
panstwa cztonkowskiego punktu kontroli granicznej, bedacego miejscem wprowadzania
przesytki do Unii, oraz w jezyku urzedowym panstwa cztonkowskiego przeznaczenia.
Dane panstwa cztonkowskie moga jednak zezwoli¢ na sporzadzenie $wiadectwa w
jezyku urzedowym innego panstwa cztonkowskiego wraz, w razie potrzeby, z jego
urzedowym thumaczeniem.

Jezeli dla celow identyfikacji poszczegolnych czesci przesytki (wykaz w pkt 1.28 wzoru
Swiadectwa weterynaryjnego) do $§wiadectwa dotaczone sa dodatkowe kartki papieru,
kartki te traktowane s3a jako integralna cze$¢ oryginalu danego $wiadectwa, pod



9)

h)

(i)

warunkiem ztozenia podpisu i pieczeci urzgdnika sporzadzajacego swiadectwo na kazdej
ze stron.

Jezeli $wiadectwo, wraz z dodatkowymi wykazami, o ktorych mowa w lit. f), sktada si¢
z wiecej niz jednej strony, kazda ze stron musi by¢ ponumerowana - (numer strony) z
(catkowita liczba stron) - u dotu strony oraz musi by¢ opatrzona na gorze strony
numerem referencyjnym danego §wiadectwa, nadanym przez wtasciwy organ.

Oryginal §wiadectwa musi zosta¢ wypeliony i podpisany przez urzedowego lekarza
weterynarii lub innego wyznaczonego urzgdowego inspektora w przewidzianym miejscu
wzoru $§wiadectwa weterynaryjnego. W przypadku zywych zwierzat swiadectwo musi
zosta¢ wypelnione i podpisane w ciggu 24 godzin przed zaladunkiem przesytki
przeznaczonej do wprowadzenia do Unii. Wilasciwy organ kraju trzeciego wywozu
zapewnia przestrzeganie zasad dotyczacych certyfikacji réwnowaznych z zasadami
ustanowionymi w dyrektywie 96/93/WE®,

Kolor podpisu musi r6zni¢ si¢ od koloru druku. Ten sam wymog dotyczy takze pieczgci
innych niz pieczgci tloczone lub znaki wodne.

Numer referencyjny $wiadectwa, o ktorym mowa w rubrykach 1.2 oraz Il.a., musi zosta¢
wydany przez wlasciwy organ.

Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 2073/2005 w sprawie kryteriow mikrobiologicznych

dotyczacych srodkow spozywczych 8

z dnia 15 listopada 2005 r.

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnotg Europejska,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z

dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny srodkow spozywczych(1), w szczegdlnosci jego
art. 4 ust. 4 oraz art. 12,

a takze majac na uwadze co nastepuje:

(1) Wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego jest jednym z podstawowych celow

prawa zywno$ciowego ustanowionego w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajagcym ogolne zasady i wymagania
prawa zywno$ciowego, powotujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci i
ustanawiajagcym procedury w sprawach bezpieczenstwa Zywnoéci(z). Czynniki zagrozenia
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Dz.U.UE L z dnia 22 grudnia 2005 r.



mikrobiologicznego w $rodkach spozywczych stanowig istotne zrodlo zachorowan i zatru¢
pokarmowych u ludzi.

(2) Srodki spozywcze nie powinny zawiera¢ mikroorganizméw, ich toksyn ani
metabolitow w ilo$ciach stanowigcych niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia ludzi.

(3) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawia ogdélne wymagania bezpieczenstwa
zywnosci, zgodnie z ktorymi zabronione jest wprowadzanie na rynek zywnosci, ktora nie jest
bezpieczna. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego sa zobowigzane do wycofania z rynku
niebezpieczne] zywnosci. W celu zwigkszenia stopnia ochrony zdrowia publicznego oraz w
celu uniknigcia rozbieznych interpretacji nalezy wustali¢ zharmonizowane Kryteria
bezpieczenstwa dotyczace oceny produktéw zywnosciowych, szczegodlnie pod wzgledem
obecnosci okreslonych mikroorganizméw chorobotwoérczych.

(4) Kryteria mikrobiologiczne stanowia rowniez wskazowke co do akceptowania
srodkdw spozywczych oraz ich produkcji, postepowania z nimi oraz ich dystrybucji.
Stosowanie kryteriow mikrobiologicznych powinno stanowi¢ integralng cze$¢ procesu
wdrazania procedur opartych na zasadach HACCP oraz innych $rodkow kontroli higieny.

(5) Bezpieczenstwo $rodkow spozywczych zapewnia si¢ glownie poprzez podejscie
zapobiegawcze, np. wdrazanie dobrej praktyki higienicznej oraz stosowanie procedur
opartych na zasadach systemu analizy zagrozen i1 krytycznych punktow kontroli (HACCP).
Kryteria mikrobiologiczne mozna wykorzystywac przy zatwierdzaniu i weryfikacji procedur
HACCEP 1 innych $rodkow kontroli higieny. Nalezy zatem ustali¢ kryteria mikrobiologiczne
pozwalajace na akceptacje procesow, a takze kryteria mikrobiologiczne bezpieczenstwa
zywnosci, ustalajac limit, powyzej ktorego dany srodek spozywczy powinien zostaé uznany
za zanieczyszczony w niedopuszczalnym stopniu mikroorganizmami, ktérych dotycza
ustalone kryteria.

(6) Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 przedsiebiorstwa sektora
spozywczego s3 zobowiazane do zachowania zgodno$ci z kryteriami mikrobiologicznymi.
Zachowanie zgodno$ci powinno obejmowac badanie w odniesieniu do wartosci ustalonych
dla danych kryteridow poprzez pobieranie probek, wykonywanie badan oraz wdrazanie dziatan
naprawczych zgodnie z prawem zywnosciowym oraz poleceniami wydanymi przez wlasciwy
organ. Nalezy zatem ustanowi¢ S$rodki wykonawcze dotyczace metod analitycznych,
okreslajace réwniez, w miar¢ potrzeb, niepewnos$¢ pomiaru, plan pobierania probek, limity
mikrobiologiczne oraz liczbg probek badanych, ktore powinny wykazywaé zgodnos$¢ z tymi
limitami. Nalezy ponadto ustanowi¢ srodki wykonawcze dotyczace srodkéw spozywcezych, do
ktérych odnosza si¢ dane kryteria, okresli¢ punkty tancucha zywnosciowego, ktorych dotycza
dane kryteria, a takze okres§li¢ dziatania, ktore powinny zosta¢ podjete w wypadku
niespetnienia kryterium. Srodki, ktére powinny podjaé przedsigbiorstwa sektora spozywczego
w celu zapewnienia zgodnosci z kryteriami okreslajacymi mozliwo$¢ akceptacji procesu,
moga obejmowacé kontrole surowcow, higieny, temperatury oraz okresu przydatnosci do
spozycia danego produktu.



@ Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodnos$ci z prawem paszowym i zywno$ciowym oraz zasadami dotyczacymi zdrowia i
dobrostanu zwierza}t(3) zobowigzuje Panstwa Czlonkowskie do zagwarantowania, aby kontrole
urzedowe byly przeprowadzane regularnie, w oparciu o zagrozenie oraz z wlasciwg
czestotliwoscig. Kontrole takie powinny by¢ przeprowadzane na wilasciwych etapach
produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci, w celu zapewnienia przestrzegania kryteriow
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu przez przedsigbiorstwa sektora spozywczego.

(8) Komunikat Komisji na temat Wspdlnotowej Strategii ustalania kryteriow
mikrobiologicznych dla $rodkow spoZywczych(4) opisuje strategi¢ ustanawiania 1 rewizji
kryteriow w prawodawstwie Wspolnoty, a takze zasady rozwoju 1 stosowania tych kryteriow.
Strategia ta powinna by¢ stosowana przy ustanawianiu kryteriow mikrobiologicznych.

(9) Dnia 23 wrzesnia 1999 r. Naukowy Komitet ds. Srodkéw Weterynaryjnych
Dotyczacych Zdrowia Publicznego (SCVPH) wydat opini¢ dotyczaca oceny kryteriow
mikrobiologicznych dla produktow spozywczych pochodzenia zwierzgcego, przeznaczonych
do spozycia przez ludzi. W opinii podkreslono, Ze istotne jest, aby kryteria mikrobiologiczne
opieraly si¢ na formalnej ocenie ryzyka oraz zasadach przyjetych w skali miedzynarodowe;.
Opinia zawiera zalecenie, aby kryteria mikrobiologiczne byly odpowiednie i skuteczne w
odniesieniu  do ochrony zdrowia konsumentow. SCVPH zaproponowal pewne
zmodyfikowane kryteria do przyjecia w charakterze srodkéw tymczasowych w oczekiwaniu
na formalng oceng ryzyka.

(10) Jednoczesnie SCVPH przyjal osobng opini¢ na temat Listeria monocytogenes. W
opinii tej zaleca sig, aby przyja¢ jako cel utrzymanie zanieczyszczenia Listeria
monocytogenes w zywnosci na poziomie ponizej 100 jtk/g. W opinii z dnia 22 czerwca 2000
r. Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) zgodzit si¢ z tymi zaleceniami.

(11) W dniach 19-20 wrzesénia 2001 r. SCVPH przyjat opini¢ na temat Vibrio vulnificus i
Vibrio parahaemolyticus. W opinii stwierdzono, ze dostepne obecnie dane naukowe nie dajg
podstaw do ustalenia szczegdtowych kryteriow dla bakterii chorobotworczych V. vulnificus i
V. parahaemolyticus dla zywnosci pochodzenia morskiego. Zaleca si¢ jednak stworzenie
kodeksu postepowania dla zapewnienia stosowania dobrej praktyki higienicznej.

(12) W dniach 30-31 stycznia 2002 r. SCVPH wydal opini¢ dotyczaca Norwalk-like
wirusow (NLV, norowiruséw). Wopinii tej stwierdzono, ze tradycyjne wskazniki oparte na
obecnosci bakterii typu katowego sa nieodpowiednie do celow wykazywania obecnos$ci lub
braku wirusow NLV, a takze ze ustalanie koniecznego czasu oczyszczania malz na podstawie
czasu koniecznego do eliminacji bakterii typu kalowego nie jest procedurg bezpieczna.
Komitet zalecil réwniez, aby przy ustalaniu zanieczyszczenia obszarow pozyskiwania matz
bakteriami typu katlowego stosowa¢ wskazniki bakteriologiczne wykorzystujace bakterie E.
coli, nie za$ bakterie coli typu katowego.



(13) W dniu 27 lutego 2002 r. SCF przyjat opini¢ dotyczaca wymagan dla zelatyny w
kontekscie zdrowia konsumentow. Komitet stwierdzit w tej opinii, ze kryteria
mikrobiologiczne ustanowione w rozdziale 4 zalacznika II do dyrektywy Rady 92/118/EWG z
dnia 17 grudnia 1992 r. ustanawiajgcej warunki zdrowotne zwierzat i zdrowia publicznego
regulujace handel i przyw6z do Wspodlnoty produktéw nieobjetych wyzej wymienionymi
warunkami ustanowionymi w szczeg6élnych zasadach wspdlnotowych okreslonych w
zalaczniku A pkt I do dyrektywy 89/662/EWG oraz w zakresie patogenow, do dyrektywy
90/425/EWG® w kontekscie zdrowia konsumentow sg zawyzone 1 uznal, ze wystarczajace
byloby stosowanie obowigzkowego kryterium mikrobiologicznego jedynie w odniesieniu do
salmonelli.

(14) W dniach 21-22 stycznia 2003 r. SCVPH wydat opini¢ dotyczgca werotoksycznych
bakterii E. coli (VTEC) w $rodkach spozywczych. W wydanej opinii Komitet uznat za mato
prawdopodobne, aby stosowanie dla VTEC O157 normy mikrobiologicznej wlasciwej dla
produktu koncowego moglo spowodowaé znaczace obnizenie ryzyka dla konsumentow.
Jednak wytyczne mikrobiologiczne majace na celu ograniczenie zanieczyszczenia bakteriami
typu katowego w catym lancuchu zywnosciowym moga przyczyni¢ si¢ do obnizenia ryzyka
dla zdrowia publicznego, w tym ryzyka zwigzanego z VTEC. SCVPH okreslit nastgpujace
rodzaje zywnosci, w ktérych VTEC stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego: surowe lub
niedogotowane migso wotowe, a takze ewentualnic mig¢so innych przezuwaczy, mig¢so
mielone i fermentowana wolowina oraz produkty z tych migs, surowe mleko oraz wyroby
produkowane z surowego mleka, produkty swieze, szczeg6lnie kietki, oraz soki owocowe 1
warzywne niepasteryzowane.

(15) W dniach 26-27 marca 2003 r. SCVPH przyjat opini¢ dotyczaca enterotoksyn
gronkowcowych w produktach mlecznych, szczegodlnie serach. Komitet zalecit rewizje
kryteriow dla gronkowcoéw koagulazo-dodatnich w serach, mleku surowym przeznaczonym
do przetworzenia i mleku w proszku. Dodatkowo nalezy ustali¢ kryteria dla enterotoksyn
gronkowcowych w serach i mleku w proszku.

18 W dniach 14-15 kwietnia 2003 r. SCVPH przyjat opini¢ na temat salmonelli w
srodkach spozywczych. Wedtug tej opinii do zywnosci stanowigcych potencjalnie wysokie
ryzyko dla zdrowia publicznego nalezg surowe migso oraz niektdre produkty przeznaczone do
spozycia na surowo, surowe i niedogotowane produkty z mig¢sa drobiowego, jaja i produkty
zawierajgce surowe jaja, a takze niepasteryzowane mleko i niektore jego produkty. Uwagi
wymagaja rowniez kietki oraz soki owocowe niepasteryzowane. Komitet zalecit, aby decyzja
o konieczno$ci kryteriow mikrobiologicznych zostala podjeta z uwzglednieniem jej
wykonalnosci 1 zdolnosci do ochrony konsumentow.

(17) W dniu 9 wrze$nia 2004 r. Komisja Naukowa do spraw Zagrozen Biologicznych
(Komisja BIOHAZ) Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci wydata opinie na
temat zagrozen mikrobiologicznych w preparatach dla niemowlat i preparatach pochodnych.
W opinii stwierdzono, ze mikroorganizmami wymagajacymi najwiekszej uwagi w przypadku
preparatow dla niemowlat, preparatow specjalnego przeznaczenia medycznego oraz
preparatow pochodnych sg Salmonella i Enterobacter sakazakii. Obecnos¢ tych czynnikow



chorobotworczych stanowi znaczne ryzyko, jesli warunki po przygotowaniu preparatu do
spozycia umozliwiaja rozmnazanie. Jako wskaznik ryzyka moga by¢ wykorzystywane
czeéciej obecne Enterobacteriaceae. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci zalecal
monitorowanie 1 badanie obecno$ci Enterobacteriaceae zaré6wno w Srodowisku
produkcyjnym, jak i w gotowym produkcie. Jednak rodzina Enterobacteriaceae oprocz
gatunkéw chorobotworczych obejmuje rowniez gatunki bakterii srodowiskowe, obecne czesto
w srodowisku produkcji zywnos$ci 1 niestanowigce zagrozenia dla zdrowia. Dlatego tez
rodzina Enterobacteriaceae moze by¢ wykorzystywana do rutynowych badan; w razie
wykrycia obecnosci Enterobacteriaceae mozna rozpocza¢ badanie obecnosci wybranych
patogenow.

(18) Do tej pory w odniesieniu do wielu srodkéw spozywczych nie zostaly ustalone
miedzynarodowe wytyczne dotyczace kryteriow mikrobiologicznych. Jednak w ustalaniu
kryteriow mikrobiologicznych Komisja przestrzegata wytycznych Kodeksu Zywnosciowego
pt. "Zasady ustanawiania i stosowania kryteriow mikrobiologicznych dla zywnosci CAC/GL
21 - 1997", a takze korzystala z rad SCVPH 1 SCF. Uwzgledniono istniejace w Kodeksie
wymagania dotyczace produktéw z mleka w proszku, produktéw dla niemowlat 1 dzieci, a
takze kryterium histaminy dla niektérych ryb i produktow rybnych. Przyjecie kryteriow
wspolnotowych powinno korzystnie wplyna¢ na handel poprzez wprowadzenie
zharmonizowanych wymagan mikrobiologicznych dla $rodkéw spozywczych i zastgpienie
kryteriéw krajowych.

(19) W S$wietle informacji naukowych nalezy dokona¢ przegladu kryteriow
mikrobiologicznych ustanowionych dla niektorych kategorii Zywno$ci pochodzenia
zwierzecego w dyrektywach uchylonych dyrektywa 2004/41/WE Parlamentu Europejskiego 1
Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. uchylajaca niektore dyrektywy dotyczace higieny i
warunkéw zdrowia przy produkcji 1 wprowadzaniu do obrotu niektorych produktéw
pochodzenia zwierzgcego przeznaczonych do spozycia przez ludzi i zmieniajaca dyrektywy
Rady 89/662/EWG 1 92/118/EWG oraz decyzje¢ Rady 95/408/WE®, a takze ustanowi¢ nowe
kryteria.

(20) Niniejsze rozporzadzenie obejmuje kryteria mikrobiologiczne ustanowione w
decyzji Komisji 93/51/EWG z dnia 15 grudnia 1992 r. w sprawie kryteriow
mikrobiologicznych stosowanych przy produkcji gotowanych skorupiakow i mieczakow”.
Stosowne jest zatem uchylenie tej decyzji. Ze wzgledu na uchylenie, z moca od dnia 1
stycznia 2006 r., decyzji Komisji 2001/471/WE z dnia 8 czerwca 2001 r. ustanawiajace;j
przepisy dotyczace regularnych kontroli higieny ogolnej przeprowadzanych przez
kierownikow w zakladach, zgodnie z dyrektywa 64/433/EWG w sprawie warunkow
zdrowotnych dotyczacych produkcji 1 wprowadzania do obrotu $wiezego migsa oraz
dyrektywa 71/118/EWG w sprawie problemow zdrowotnych wptywajacych na produkcje i
wprowadzanie do obrotu $wiezego migsa drobiowego(s), stosowne jest wiaczenie do
niniejszego rozporzadzenia kryteriow mikrobiologicznych ustanowionych dla tusz.

(21) Producent lub wytworca artykutu zywnosciowego musi zdecydowacd, czy produkt
jest gotowy do spozycia w niezmienionej formie, bez potrzeby gotowania lub innej obrobki w



celu zapewnienia, ze jest on bezpieczny i zgodny z kryteriami mikrobiologicznymi. Zgodnie z
art. 3 dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstwa Panstw Cztonkowskich w zakresie znakowania, prezentacji
i reklamy $rodkow spozywezych®, przy znakowaniu $rodkéw spozywezych obowiazkowe
jest podanie instrukcji uzycia, w przypadku gdy byloby niemozliwe wlasciwe uzycie $rodka
spozywczego w przypadku braku takich instrukcji. Przedsigbiorstwa spozywcze powinny
uwzglednia¢ te instrukcje przy podejmowaniu decyzji o odpowiedniej czgstotliwosci
pobierania probek na potrzeby badania zgodnos$ci z kryteriami mikrobiologicznymi.

(22) Badanie probek srodowiska, w ktorym odbywa si¢ produkcja i przetwarzanie, moze
by¢ uzytecznym narzedziem wykrywania i przeciwdziatania obecno$ci mikroorganizmow
chorobotworczych w §rodkach spozywczych.

(23) Przedsigbiorstwa sektora spozywczego powinny same decydowaé o koniecznej
czestotliwosci pobierania i badania probek w ramach obowigzujacych je procedur opartych na
zasadach HACCP 1 innych procedur kontroli higieny. W pewnych przypadkach moze jednak
by¢ konieczne ustalenie zharmonizowanych czestotliwosci pobierania probek na poziomie
Wspdlnoty, szczegdlnie w celu zapewnienia rownego poziomu kontroli w catej] Wspdlnocie.

@) Wyniki badan zaleza od zastosowanej metody analitycznej, dlatego tez do kazdego
kryterium mikrobiologicznego powinna by¢ przyporzadkowana odpowiednia metoda
referencyjna. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego powinny mie¢ jednak mozliwosé
wykorzystywania innych metod analitycznych niz metody referencyjne, szczegdlnie metod
szybkich, o ile ich wykorzystanie daje rdwnowazne wyniki. Ponadto dla kazdego kryterium
nalezy okresli¢ plan pobierania probek w celu zapewnienia zharmonizowanego stosowania.
Tym niemniej konieczne jest dopuszczenie stosowania innych schematoéw pobierania i
badania probek, w tym wykorzystywania innych wskaznikowych organizmoéow, pod
warunkiem Ze te schematy daja rownowazng gwarancj¢ bezpieczenstwa zywnosci.

(25) Wskazana jest analiza tendencji w wynikach badan, poniewaz dzigki nim mozna
ujawni¢ niepozadane zmiany w procesie produkcji, co pozwala danemu przedsigbiorstwu
spozywczemu na podjecie dziatan naprawczych, zanim proces wymknie si¢ spod kontroli.

(26) Kryteria mikrobiologiczne ustalone w niniejszym rozporzadzeniu powinny byc¢
okresowo poddawane przegladowi 1 w razie potrzeby zmieniane lub uzupeiniane dla
uwzglednienia rozwoju w dziedzinie bezpieczenstwa zywnos$ci i mikrobiologii Zywnosci.
Obejmuje to postep naukowy, technologiczny i metodologiczny, zmiany wystepowania i
poziomoOw zanieczyszczenia, zmiany w populacji narazonych konsumentéw oraz mozliwe
wyniki oceny ryzyka.

(27) W szczegodlnoscei nalezy ustali¢ kryteria dla chorobotworczych wirusow w zywych
matzach, gdy w wystarczajagcym stopniu rozwinigte beda metody analityczne. Istnieje rowniez
potrzeba opracowania rzetelnych metod w odniesieniu do innych zagrozen
mikrobiologicznych, np. Vibrio parahaemolyticus.



(28) Wpykazano, ze wdrozenie programow kontroli moze w znaczacym stopniu
przyczyni¢ si¢ do ograniczenia wystegpowania salmonelli u zwierzat hodowlanych i w ich
produktach. Celem rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie zwalczania salmonelli i innych okreslonych
odzwierzecych choréb przenoszonych przez zywno$é“® jest zapewnienie podjecia
odpowiednich i skutecznych $rodkéw zwalczania salmonelli na odpowiednich etapach
tancucha zywnosciowego. Kryteria dla migsa i jego produktéw powinny uwzgledniaé
oczekiwang poprawe sytuacji w kontekscie salmonelli na poziomie produkcjipodstawowe;.

(29) W przypadku niektorych kryteriow bezpieczenstwa zywnos$ci wlasciwe jest
przyznanie Panstwom Cztonkowskim przejsciowych odstepstw i zobowigzanie ich do
przestrzegania mniej rygorystycznych kryteriow, jednak pod warunkiem ze dane $rodki
spozywcze beda sprzedawane wylacznie na rynku krajowym. Dane Panstwa Czlonkowskie
powinny powiadomi¢ Komisj¢ i pozostale Panstwa Czlonkowskie o zastosowaniu takich
przejsciowych odstepstw.

(30) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego
Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykul 1
Przedmiot i zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia kryteria mikrobiologiczne dotyczace niektorych
mikroorganizmoéw oraz przepisy wykonawcze obowiazujace przedsigbiorstwa sektora
spozywczego przy wdrazaniu ogdlnych i1 szczegdétowych zasad higieny dla $rodkow
spozywczych o ktérych mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004. Wiasciwy organ
kontroluje zgodno$¢ z zasadami i kryteriami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004, co nie ogranicza prawa tego organu do
dalszego pobierania probek 1 przeprowadzania badan w celu wykrywania 1 obliczania innych
mikroorganizmow, ich toksyn lub metabolitow, badz w celu werytfikacji procesow, badz ze
wzgledu na podejrzenie, ze dana zywnos$¢ nie jest bezpieczna, badz tez w kontekscie analizy
ryzyka.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla innych szczegdtowych
wytycznych dotyczacych kontroli mikroorganizméw, ustanowionych w ramach prawa
wspoOlnotowego, a w szczeg6lnosci wymagan zdrowotnych dla $rodkéw spozywezych,
ustanowionych w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady(ll),
przepisoéw dotyczacych pasozytéw, ustanowionych w rozporzadzeniu (WE) nr 854/2004



Parlamentu Europejskiego i Rady

(12 a takze kryteriow mikrobiologicznych ustanowionych w

dyrektywie Rady 80/777/EWG"?,

b)

d)

9)

h)

Artykul 2

Definicje

Stosuje si¢ nastgpujace definicje:

"mikroorganizmy" oznaczaja bakterie, wirusy, drozdze, plesnie, glony, pierwotniaki
pasozytnicze, mikroskopijne robaki pasozytnicze oraz ich toksyny i metabolity;

"kryterium mikrobiologiczne" oznacza wymaganie pozwalajace na akceptacje produktu,
partii $§rodkow spozywczych lub procesu na podstawie braku, obecnosci lub liczby
mikroorganizméw i/lub ilo$ci ich toksyn lub metabolitéw w jednostce masy, objetosci,
na powierzchni lub partii;

"kryterium bezpieczenstwa zywnos$ci" oznacza wymaganie okreslajace akceptacije
produktu lub partii sSrodkéw spozywczych, stosowane dla produktéw wprowadzanych na
rynek;

"kryterium higieny procesu" oznacza wymaganie pozwalajagce na akceptacje
funkcjonujacego procesu produkcji. Kryterium tego nie stosuje si¢ do produktéw
wprowadzanych na rynek. Kryterium to okresla wskaznikowa warto$¢ zanieczyszczenia,
po przekroczeniu ktorej konieczne sg dziatania naprawcze w celu utrzymania higieny
procesu na poziomie zgodnym z prawem Zywnosciowym;

"partia" oznacza grup¢ lub zbidor mozliwych do zidentyfikowania produktow,
uzyskanych w wyniku danego procesu w praktycznie identycznych warunkach oraz
wyprodukowanych w danym miejscu w ramach jednego, okreslonego okresu produkc;ji;

"okres przydatnosci do spozycia" oznacza okres odpowiadajacy okresowi
poprzedzajagcemu dat¢ waznosci lub dat¢ przydatnosci do spozycia, zgodnie z
definicjami tych dat, zawartymi odpowiednio w art. 9 i 10 dyrektywy 2000/13/WE;

"Zywno$¢ gotowa do spozycia" oznacza zZywno$¢ przeznaczong przez producenta lub
wytwoércg do bezposredniego spozycia przez ludzi, bez konieczno$ci gotowania lub
innej obrobki w celu wyeliminowania okreslonych mikroorganizméow lub ograniczenia
ich liczby do dopuszczalnego poziomu;

"zywnos$¢ przeznaczona dla niemowlat" oznacza zywno$¢ przeznaczong specjalnie dla
niemowlat zgodnie z definicjg zawartg w dyrektywie Komisji 91/321/ EWG®;

"Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego" oznacza zywno$¢ dietetyczng
specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnie z definicja zawarta w dyrektywie
Komisji 1999/21/EWG®;



j)  "probka" oznacza zbior ztozony z jednej lub kilku jednostek badz porcje substancii,
dobrane r6znymi $rodkami z populacji lub znacznej ilo$ci substancji; celem proby jest
dostarczenie informacji na temat danej cechy badanej populacji lub substancji, a takze
dostarczenie podstaw do decyzji dotyczacej danej populacji lub substancji badz
dotyczacej procesu, w wyniku ktérego ona powstata;

k) "probka reprezentatywna" oznacza probke zachowujaca cechy partii, z ktorej zostata
pobrana. Dotyczy to szczeg6lnie prostej probki losowej, w ktorej kazdy z elementéw
partii lub elementéw wlaczonych do partii otrzymat takg sama szanse bycia dobranym
do prébki;

I) "zgodno$¢ z kryteriami mikrobiologicznymi" oznacza uzyskanie wynikow badan
zadowalajacych lub dopuszczalnych, okreslonych w zalaczniku I, w odniesieniu do
warto$ci ustalonych dla danych kryteridow, poprzez pobieranie probek, wykonywanie
badan oraz wdrazanie dziatan naprawczych zgodnie z prawem zywnos$ciowym oraz
zaleceniami wydanymi przez wlasciwy organ;

m) definicja ,kietkow” w art. 2 lit. a) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr
208/2013 z dnia 11 marca 2013 r. w sprawie wymogdéw dotyczacych mozliwos$ci

Sledzenia kietkow 1 nasion przeznaczonych do produkcji kietkow™®,

Artykul 3
Wymagania ogolne

1. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego s3a zobowigzane dopilnowaé, aby $rodki
spozywcze byly zgodne z odpowiednimi kryteriami mikrobiologicznymi wymienionymi w
zalaczniku 1. W tym celu na kazdym etapie produkcji, przetwarzania 1 dystrybucji zywnosci,
wlaczajac w to handel detaliczny, przedsigbiorstwa sektora spozywczego podejmujg srodki, w
ramach obowigzujacych je procedur opartych na zasadach HACCP oraz w ramach wdrazania
dobrych praktyk higienicznych, majace na celu zapewnienie:

a) takiego sposobu dostaw i przetwarzania surowcow i srodkow spozywczych, bedacych
pod kontrola danego przedsigbiorstwa, oraz takiego postgpowania z nimi, aby spetnione
byty kryteria higieny procesu;

b) mozliwosci spetnienia kryteriow bezpieczenstwa zywnosci, majacych zastosowanie w
ciggu catego okresu przydatnosci do spozycia produktow, w dajacych sie¢ rozsadnie
przewidzie¢ warunkach dystrybucji, przechowywania i stosowania.

2. Jesli jest to konieczne, przedsiebiorstwa sektora spozywczego odpowiedzialne za
wytwarzanie danego produktu powinni prowadzi¢ badania zgodnie z zatacznikiem II w celu
zbadania zgodno$ci z kryteriami w ciggu calego okresu przydatnosci do spozycia. Dotyczy to
w szczegbdlnoSci wyrobow gotowych do spozycia, w ktorych mozliwy jest wzrost Listeria
monocytogenes 1 ktore moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego ze wzgledu na
obecno$¢ Listeria monocytogenes.



Przedsi¢biorstwa sektora spozywczego moga wspdtpracowa¢ w prowadzeniu tych badan.

Wytyczne do prowadzenia badan, o ktorych mowa, mogag by¢ zawarte w wytycznych
dobrej praktyki, o ktorych mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004.

Artykul 4
Badanie zgodnosci z kryteriami

1. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego przeprowadzaja w miar¢ potrzeb badania
zgodno$ci z kryteriami mikrobiologicznymi okreslonymi w zalaczniku I w ramach
potwierdzania lub weryfikacji prawidtowego funkcjonowania stosowanych przez nie procedur
opartych na zasadach HACCP i dobrej praktyki higienicznej.

2. Przedsicbiorstwa sektora spozywczego decyduja o odpowiedniej czgstotliwosci
pobierania probek z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych czestotliwosci te sg okre§lone w
zatgczniku I; w takim przypadku czestotliwos¢ pobierania probek powinna by¢ co najmniej
rowna czestotliwosci okreslonej w zalaczniku 1. Przedsiebiorstwa sektora spozywczego
podejmuja t¢ decyzje w kontekScie stosowanych przez nie procedur opartych na zasadach
HACCP oraz dobrej praktyki higienicznej, uwzgledniajac przeznaczenie danego $rodka

SpOZywczego.

Czestotliwo$¢ pobierania probek powinna by¢ dostosowana do rodzaju i wielkosci
danego przedsigbiorstwa sektora spozywczego, pod warunkiem Ze nie stworzy to zagrozenia
dla bezpieczenstwa srodkow spozywczych.

Artykul 5
Szczegolowe zasady badania i pobierania probek

1. Metody analityczne oraz plany 1 metody pobierania probek, okreslone w zataczniku I,
nalezy stosowac¢ jako metody referencyjne.

2. Probki pobierane sg z obszaré6w produkcyjnych oraz ze sprzgtu wykorzystywanego do
produkcji zywnosci wowczas kiedy jest to konieczne dla zapewnienia spetnienia kryteriow.
Przy pobieraniu probek stosuje si¢ normeg ISO 18593 jako metodg referencyjna.

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace zywnos$¢ gotowa do spozycia, ktora
moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego ze wzglgdu na obecno$¢ Listeria
monocytogenes, pobieraja probki z obszarow produkcyjnych oraz sprzgtu w celu sprawdzenia
obecnosci Listeria monocytogenes w ramach stosowanych przez nie schematow pobierania
probek.

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace preparaty w proszku dla niemowlat
lub preparaty specjalnego przeznaczenia medycznego w proszku przeznaczone dla niemowlat
w wieku ponizej 6 miesigcy, mogace stanowi¢ zagrozenie ze wzglgdu na obecno$é
Enterobacter sakazakii, prowadza monitorowanie obszarow produkcyjnych oraz sprzetu dla



sprawdzenia obecno$ci Enterobacteriaceae w ramach stosowanych przez nie schematow
pobierania probek.

3. Dopuszczalne jest zmniejszenie liczby probek w planach pobierania probek
okreslonych w zataczniku I, o ile dane przedsiebiorstwo sektora spozywczego jest w stanie
wykaza¢ na podstawie dokumentacji historycznej, ze stosuje skuteczne procedury oparte na
zasadach HACCP.

4. Jesli celem badania jest ocena akceptacji konkretnej partii sSrodkéw spozywezych lub
danego procesu, plany pobierania probek okreslone w zalaczniku I obowigzuja jako
minimum.

5. Przedsicbiorstwa sektora spozywczego moga stosowac inne procedury pobierania i
badania probek, jesli sa w stanie wykazaé, w sposob zadowalajacy dla wlasciwego organu, ze
procedury te daja co najmniej rownowazny stopien pewnosci. Procedury te moga obejmowac
stosowanie alternatywnych miejsc pobierania probek oraz wykorzystywac analizy tendencji.

Badanie obecnosci alternatywnych mikroorganizméw w odniesieniu do zwigzanych z
nimi limitow mikrobiologicznych, a takze badanie parametréw innych niz mikrobiologiczne,
jest dopuszczalne jedynie w przypadku kryteriow higieny procesu.

Wykorzystanie alternatywnych metod analitycznych jest dopuszczalne, pod warunkiem
ich zwalidowania w odniesieniu do metod referencyjnych wymienionych w zalaczniku I oraz
jesli metoda jest certyfikowana przez strone trzecig zgodnie z protokolem zawartym w normie
EN/ISO 16140 lub z innymi podobnymi protokotami uznanymi w skali migdzynarodowej.

Jesli dane przedsigbiorstwo sektora spozywczego zamierza stosowaé inne metody
analityczne niz metody walidowane 1 certyfikowane zgodnie z zapisem powyzej w akapicie 3,
metody te muszag by¢ zatwierdzone zgodnie z protokotami uznanymi w skali
mig¢dzynarodowej, a ich stosowanie musi by¢ zatwierdzone przez wtasciwy organ.

Artykul 6
Wymagania dotyczace znakowania

1. Przy spetnieniu okre$lonych w zataczniku I wymagan dotyczacych Salmonella w
migsie mielonym, wyrobach migsnych oraz produktach migsnych wszystkich gatunkow,
przeznaczonych do spozycia po obrdbce termicznej, partie tych produktow wprowadzane na
rynek muszg by¢ wyraznie opatrzone przez producenta informacja dla konsumenta, ze przed
ich spozyciem konieczne jest ich poddanie obrobce termiczne;.

2. Poczawszy od dnia 1 stycznia 2010 r., znakowanie, o ktorych mowa w ust. 1, nie
bedzie wymagane w odniesieniu do mig¢sa mielonego, wyrobow migsnych i1 produktow
migsnych z migsa drobiowego.



Artykul 7
Niezadowalajace wyniki

1.Jesli wyniki badania nie spetniajg kryteriow okreslonych w zafaczniku I,
przedsigbiorstwa sektora spozywczego podejmujg $rodki ustanowione w ust. 2-4 niniejszego
artykutu oraz inne dziatania naprawcze okreslone w stosowanych procedurach opartych na
zasadach HACCP, a takze inne dziatania konieczne dla ochrony zdrowia konsumentow.

Ponadto podejmuja one dziatania w celu ustalenia przyczyn niezadowalajacych wynikéw,
aby  zapobiec  dalszemu  wystepowaniu  niedopuszczalnego  zanieczyszczenia
mikrobiologicznego. Srodki takie moga obejmowaé¢ zmiany stosowanych procedur HACCP
lub innych $rodkéw kontroli higieny zywnosci.

2.Jesli badania zgodnosci z kryteriami bezpieczenstwa zywnosci okreslonymi w
rozdziale 1 zalacznika 1 dadza niezadowalajace wyniki, dany produkt lub partia §rodkow
spozywczych powinny zostaé wycofane z obrotu lub od konsumenta zgodnie z art. 19
rozporzadzenia (WE) nr 178/ 2002. Jednak produkty wprowadzone na rynek, ktére nie s3
jeszcze w sprzedazy detalicznej, a ktore nie spelniaja kryteridw bezpieczenstwa zywnosci,
mogg by¢ przekazane do dalszego przetwarzania, ktére wyeliminuje dane zagrozenie. Takie
przetwarzanie moze by¢ przeprowadzone wyltacznie przez przedsigbiorstwa sektora
spozywczego inne niz przedsiebiorstwa dziatajace w sprzedazy detaliczne;.

Przedsigbiorstwa, o ktorych mowa, mogg wykorzysta¢ dang parti¢ do celéw innych niz
zgodnie z pierwotnym przeznaczeniem, pod warunkiem ze takie jej wykorzystanie nie bedzie
stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat, a takze pod warunkiem ze
decyzja o takim wykorzystaniu zapadnie w ramach procedur opartych na zasadach HACCP i
dobrej praktyki higienicznej oraz zostanie zatwierdzona przez wlasciwy organ.

3. Partia migsa odkostnionego mechanicznie (MOM), wyprodukowanego technikami, o
ktorych mowa w rozdziale III ust. 3 sekcji V zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr
853/2004, w przypadku ktorej odnotowano niezadowalajace wyniki w odniesieniu do
wymagania dotyczacego Salmonella moze by¢ wykorzystana do celow spozywczych
wylacznie do produkcji produktéw migsnych poddawanych obrdbce cieplnej w zaktadach
zatwierdzonych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 853/2004.

4. W przypadku uzyskania niezadowalajagcych wynikow w odniesieniu do kryteriow
higieny procesu podejmuje si¢ dziatania okreslone w rozdziale 2 zatacznika I.

Artykutl 8
Przejsciowe odstepstwo

1. Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 przyznaje si¢ przejsciowe
odstgpstwo, najpdzniej do dnia 31 grudnia 2009 r., w odniesieniu do wymagania zachowania
zgodnos$ci z wartoscig ustalong w zataczniku I do niniejszego rozporzadzenia dla Salmonella



w migsie mielonym, wyrobach migsnych 1 produktach migsnych przeznaczonych do spozycia
po obrobce termicznej, wprowadzanych na rynek krajowy Panstwa Czlonkowskiego.

2. Panstwa Cztonkowskie korzystajace z odstepstwa, o ktorym mowa, informujg o tym
Komisje 1 pozostate Panstwa Cztonkowskie. Dane Panstwo Czlonkowskie:

a) zagwarantuje stosowanie wlasciwych srodkow, w tym znakowania i specjalnego znaku,
ktorego nie mozna pomyli¢ ze znakiem identyfikacyjnym przewidzianym w sekcji |
zatgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 853/ 2004, w celu zapewnienia, ze odstgpstwo
w odniesieniu do danych produktow jest stosowane wylacznie przy wprowadzaniu ich
na rynek krajowy; a takze zagwarantuje zgodnos$¢ produktéw wysylanych do handlu
wewnatrz Wspdlnoty z kryteriami ustanowionymi w zalaczniku I;

b) zapewni, ze produkty, do ktérych stosuje si¢ opisane przejsciowe odstepstwo, beda
opatrzone wyrazng informacja o konieczno$ci ich poddania obrébce termicznej przed
spozyciem;

C) zobowigze si¢, ze przy badaniu zgodnosci z wymaganiem dotyczacym Salmonella
zgodnie z art. 4 wynik badania bgdzie mogt by¢ uznany za akceptowany w konteks$cie
opisanego przejsciowego odstepstwa jedynie wowczas, gdy najwyzej w jednej z pigciu
probek stwierdzony bedzie wynik pozytywny.

Artykutl 9
Analiza tendencji

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego sa zobowigzane do analizy tendencji wynikow
badan. W razie zaobserwowania tendencji w kierunku niezadowalajagcych wynikow
podejmujg one bez zbg¢dnej zwloki wlasciwe dziatania w celu naprawy sytuacji, aby zapobiec
wystgpieniu zagrozen mikrobiologicznych.

Artykut 10
Przeglady

Niniejsze rozporzadzenie zostanie poddane przegladowi z uwzglednieniem postgpu
naukowego, technologicznego i metodologicznego, nowo wykrywanych mikroorganizméow
chorobotworczych w §rodkach spozywczych oraz informacji pochodzacych z analizy ryzyka.
W szczeg6lnosci przegladowi poddane zostang kryteria 1 warunki dotyczace obecnosci
salmonelli w tuszach wotowych, baranich, kozich, konskich, wieprzowych i drobiowych w
swietle obserwowanych zmian wystepowania salmonelli.

Artykul 11
Uchylenie

Decyzja 93/51/EWG traci moc.



Artykul 12

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w

Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2006 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Panstwach Czlonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 listopada 2005 r.

W imieniu Komisji

Markos KYPRIANOU

Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 1; sprostowane w Dz.U. L 226 z 25.6.2004, str. 3.

Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr
1642/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 4).

Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1; sprostowane w Dz.U. L 191 z 28.5.2004, str. 1.

SANCO/1252/2001 Dokument do dyskusji w sprawie strategii ustalania kryteriow
mikrobiologicznych dla srodkow spozywczych w prawodawstwie Wspolnoty, str. 34.

Dz.U. L 62 z 15.3.1993, str. 49. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 445/2004 (Dz.U. L 72 z 11.3.2004, str. 60).

Dz.U. L 157 z 30.4.2004, str. 33; sprostowane w Dz.U. L 195 z 2.6.2004, str. 12.
Dz.U. L 1327 21.1.1993, str. 11.

Dz.U. L 165 z 21.6.2001, str. 48. Decyzja zmieniona decyzja 2004/379/WE (Dz.U. L
144 7 30.4.2004, str. 1).

Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2003/89/WE
(Dz.U. L 308 z 25.11.2003, str. 15).

Dz.U. L3257z 12.12.2008, str. 1.

Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 55; sprostowane w Dz.U. L 226 z 25.6.2004, str. 22.



(12)
(13)
(14)
(15)

(16)

ZALACZNIKI

ZALACZNIK |

Dz.U. L 229 7 30.8.1980, str. 1.
Dz.U. L1757 4.7.1991, str. 35.
Dz.U. L 91z 7.4.19909, str. 29.

Dz.U. L 68z 12.3.2013, str. 16.

Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 206; sprostowane w Dz.U. L 226 z 25.6.2004, str. 83.

Kryteria mikrobiologiczne dotyczace Srodkow spozywczych

Rozdzial 1. Kryteria bezpieczenstwa zywnosci

Rodzaj zywnosci Plan Limity® | Referencyjna Etap stosowania
Mikroorganizmy/ | pobierania metoda Kryterium
ich toksyny, | probek® badania®
metabolity
n c m M

1.1. Zywno$é gotowa Listeria 10 | 0 | Nieobecne w EN/ISO Produkty
do spozycia monocytogenes 25¢ 11290-1 wprowadzane do
przeznaczona dla obrotu w ciggu okresu
niemowlat oraz gotowa przydatnosci do
do spozycia zywno$¢ spozycia
specjalnego
medycznego
przeznaczenia®
1.2. Zywnos¢ gotowa | Listeria 5 | o 100jtk/g® EN/ISO | Produkty
do spozycia, w ktorej | monocytogenes 11290-2® | wprowadzane do
mozliwy jest wzrost h. obrotu w ciagu okresu
monocytogenes, przydatnosci do
niebedaca zywnoscia spozycia
przeznaczong dla
niemowlat ani
zywnoscig specjalnego
medycznego




przeznaczenia

Nieobecne w EN/ISO Przed wyjsciem
25 gm 11290-1 zywnosci spod

bezposredniej kontroli
przedsigbiorstwa
sektora spozywczego,
ktore jest jego
producentem

1.3. Gotowa do Listeria 100 jtk/g EN/ISO Produkty

spozycia zywno$¢, w | monocytogenes 11290-2® | wprowadzane do

ktdrej niemozliwy jest obrotu w ciggu okresu

wzrost h. przydatnosci do

monocytogenes, spozycia

niebedaca zywno$cia

przeznaczong dla

niemowlat ani

zywnosScig specjalnego

medycznego

przeznaczenia™®®

1.4. Migso mielone i Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

wyroby migsne 25¢ 6579 wprowadzane do

przeznaczone do obrotu w ciggu okresu

Spozycia na surowo przydatnosci do
spozycia

1.5. Mielone migso i Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

produkty z migsa 25¢ 6579 wprowadzane do

drobiowego obrotu w ciggu okresu

przeznaczone do przydatnosci do

spozycia po obrdbce spozycia

termicznej

1.6. Mielone migso i Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

produkty z migsa 10¢ 6579 wprowadzane do

gatunkow innych niz
drob, przeznaczone do
spozycia po obrdbce
termicznej

obrotu w ciggu okresu
przydatnosci do
spozycia




1.7. Mieso odkostnione | Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

mechanicznie 10g 6579 wprowadzane do

(MOM)® obrotu w ciggu okresu
przydatnosci do
spozycia

1.8. Produkty migsne Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

przeznaczone do 25¢ 6579 wprowadzane do

Spozycia na surowo, z obrotu w ciggu okresu

wyjatkiem produktow, przydatnosci do

w przypadku ktérych Spozycia

proces produkcji lub

ich sktad eliminuje

zagrozenie salmonellg

1.9. Produkty z migsa Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

drobiowego, 259 6579 wprowadzane do

przeznaczone do obrotu w ciggu okresu

spozycia po obrobce przydatnosci do

termicznej spozycia

1.10. Zelatyna i Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

kolagen 25¢ 6579 wprowadzane do
obrotu w ciggu okresu
przydatnosci do
spozycia

1.11. Sery, masto i Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

$mietana 25¢ 6579 wprowadzane do

wyprodukowane z obrotu w ciggu okresu

mleka surowego lub przydatnosci do

mleka poddanego spozycia

obrébce termicznej w

temperaturze nizszej

niz pasteryzacj a®?

1.12. Mleko w proszku | Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

i serwatka w proszku 25¢ 6579 wprowadzane do

obrotu w ciggu okresu
przydatnosci do
spozycia




1.13. Lody™, z Salmonella Nieobecnew | EN/ISO | Produkty

wyjatkiem produktow, 25¢ 6579 wprowadzane do

w przypadku ktorych obrotu w ciggu okresu

proces produkcji lub przydatnosci do

ich sktad eliminuje spozycia

zagrozenie salmonellg

1.14. Produkty Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

jajeczne, z wyjatkiem 25¢ 6579 wprowadzane do

produktow, w obrotu w ciggu okresu

przypadku ktorych przydatnosci do

proces produkcji lub spozycia

ich sktad eliminuje

zagrozenie salmonellg

1.15. Zywnos¢ gotowa | Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

do spozycia 25 g lub 25 6579 wprowadzane do

zawierajgca surowe ml obrotu w ciagu okresu

jaja, z wyjatkiem przydatnosci do

produktow, w spozycia

przypadku ktorych

proces produkcji lub

ich sktad eliminuje

zagrozenie salmonellg

1.16. Gotowane Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

skorupiaki i migczaki 259 6579 wprowadzane do
obrotu w ciggu okresu
przydatnosci do
spozycia

1.17. Zywe malze oraz | Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

zywe szkartupnie, 259 6579 wprowadzane do

ostonice i glowonogi obrotu w ciagu okresu
przydatnosci do
spozycia

1.18. Skietkowane Salmonella Nieobecne w EN/ISO Produkty

nasiona (gotowe do 25¢ 6579 wprowadzane do

spoZycia)(zs)

obrotu w ciggu okresu
przydatnosci do
spozycia




1.19. Owoce i warzywa | Salmonella 5 Nieobecne w EN/ISO Produkty

krojone (gotowe do 25¢g 6579 wprowadzane do

spozycia) obrotu w ciggu okresu
przydatnosci do
spozycia

1.20. Soki owocowe i Salmonella 5 Nieobecne w EN/ISO Produkty

warzywne 25¢ 6579 wprowadzane do

niepasteryzowane obrotu w ciggu okresu

(gotowe do spozycia) przydatnosci do
spozycia

1.21. Sery, mleko w Enterotoksyny 5 Europejska | Produkty

proszku i serwatka w gronkowcowe Niewykrywan metoda wprowadzane do

proszku, zgodnie z ew25¢g obrotu w ciggu okresu

kryteriami dla skriningowa przydatnosci do

gronkowcow CRL dla spozycia

koagulazo-dodatnich, )

zawartymi w rozdziale gronkowcow

2.2 niniejszego koagulazo-

. dodatnich®®

zatacznika

1.22. Preparaty w Salmonella 30 Nieobecne w EN/ISO Produkty

proszku do 25¢ 6579 wprowadzane do

poczatkowego obrotu w ciggu okresu

zywienia niemowlat i przydatnosci do

zywno§$¢ dietetyczna w spozycia

proszku specjalnego

przeznaczenia

medycznego

przeznaczona dla

niemowlat w wieku do

szesciu miesiecy

1.23. Preparaty w Salmonella 30 Nieobecne w EN/ISO Produkty

proszku do dalszego 25¢ 6579 wprowadzane do

zywienia niemowlat obrotu w ciggu okresu
przydatnosci do
spozycia

1.24. Preparaty w Cronobacter 30 Nieobecne w ISO/TS Produkty

proszku do spp. 10g 22964 wprowadzane do

poczatkowego (Enterobacter obrotu w ciggu okresu

zywienia niemowlgti | sakazakii) przydatnosci do




zywnos¢ dietetyczna w spozycia
proszku specjalnego
przeznaczenia
medycznego
przeznaczona dla
niemowlat w wieku do
6 miesiccy
1.25. Zywe malze oraz | E. coli™ 230 NPL/100 ISOTS | Produkty
zywe szkarlupnie, M(*® g migsa 16649-3 wprowadzane do
ostonice i glowonogi ) obrotu w ciagu okresu
i ptynu przydatno$ci do
miedzyskorup spozycia
owego
1.26. Produkty Histamina 100 200 Produkty
rybotowstwa z 9(18 mg/k | HPLC' | wprowadzane do
gatunkoéw ryb o ) mg/kg g 9| obrotu w ciagu okresu
podwyzszonym przydatnosci do
poziomie histydyny®” spozycia
1.27. Produkty Histamina 9 200 mg/kg | 400 Produkty
rybolowstwa, ktore mg/k | HPLC' | wprowadzane do
poddano zabiegowi g 19 | obrotu w ciggu okresu
enzymatycznego przydatnosci do
dojrzewania w solance, spozycia
wyprodukowane z
gatunkoéw ryb o
podwyzszonym
poziomie histydyny®”
1.28 Swieze migso Salmonella 5 Nieobecne w EN/ISO Produkty
drobiowe® Typhimurium® 25 6579 wprowadzane do
Salmonella (wykrywanie) | obrotu w okresie
Enteritidis , schemat | przydatnosci do
White'a- spozycia
Kaufmanna-
Le Minora
(okreslanie
serotypow)
1.29 Kietki®®® Szczep E. coli 5 Nieobecne w | CEN/ISO TS | Produkty
wytwarzajacy 25 gramach 131362 | wprowadzane do

toksyne Shiga
(STEC) 0157,

obrotu w ciggu okresu
przydatnosci do




026, 0111, spozycia
0103, 0145 oraz
0104:H4

@ n - liczba probek; c - liczba probek dajacych wartosci migdzy m a M
@ Dlapkt 1.1-1.25 m = M.
®) Stosuje si¢ najnowsza edycje normy.

@ Regularne badanie zgodnosci z tym kryterium nie jest wymagane w normalnych warunkach dla nastgpujacych
rodzajow zywnosci gotowej do spozycia:

- zywno$¢ poddana obrdbcee cieplnej lub innej obrobcee skutecznie eliminujacej L. monocytogenes, o ile po takiej
obrébce nie jest mozliwe wtdrne zanieczyszczenie (na przyktad produkty poddane obrébcee cieplnej w
koncowym opakowaniu),

- §wieze, niekrojone i nieprzetworzone warzywa i owoce, z wylaczeniem skietkowanych nasion,
- pieczywo, herbatniki i podobne produkty,

- woda, napoje bezalkoholowe, piwo, jabtecznik, wino, napoje spirytusowe i podobne produkty, w butelkach lub
innych opakowaniach,

- cukier, miod i wyroby cukiernicze, w tym wyroby kakaowe i czekoladowe,
- zywe malze,
- sl spozywcza.

®) Niniejsze wymaganie stosuje sie, o ile producent jest w stanie wykaza¢ w sposob zadowalajacy dla
wlasciwego organu, ze produkt nie przekroczy limitu 100 jtk/g w catym okresie przydatnosci do spozycia. Dane
przedsigbiorstwo moze w ciagu procesu okresli¢ limity przejsciowe, ktore powinny by¢ wystarczajaco niskie,
aby zagwarantowac, ze limit 100 jtk/g nie b¢dzie przekroczony na koniec okresu przydatnosci do spozycia.

© 1 ml inokulum posiewa si¢ na ptytke Petriego o $rednicy 140 mm lub na trzy plytki Petriego o $rednicy 90
mm.

) Niniejsze kryterium stosuje si¢ do produktow przed ich wyjéciem spod bezposredniej kontroli
przedsiebiorstwa sektora spozywczego, ktore jest jego producentem, jesli producent nie jest w stanie wykazaé w
sposob zadowalajacy dla wlasciwego organu, ze produkt nie przekroczy limitu 100 jtk/g w ciagu catego okresu
przydatnosci do spozycia.

® produkty 0 pH < 4,4 lub a,, < 0,92, produkty o pH < 5,0 i a,, < 0,94, produkty o okresie przydatnosci do
spozycia krétszym niz 5 dni bedg automatycznie uznawane za nalezace do tej kategorii. Inne kategorie
produktow mogg rdwniez naleze¢ do tej kategorii pod warunkiem naukowego uzasadnienia.

® Niniejsze kryterium bedzie si¢ stosowaé do miesa odkostnionego mechanicznie (MOM), wyprodukowanego
technikami, o ktérych mowa w rozdziale III ust. 3 sekcji V zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady.

1z wyjatkiem produktow, w odniesieniu do ktérych producent jest w stanie wykaza¢ w sposéb zadowalajacy

dla wiasciwego organu, ze okres dojrzewania oraz a,, produktu sa odpowiednie i nie ma zagrozenia salmonela.




1D Tylko lody zawierajace sktadniki mleczne.

(12 (skreslony).

@) Zrédio: Wspodlnotowe laboratorium referencyjne dla gronkowcow koagulazo-dodatnich. Europejska metoda
skriningowa majaca na celu wykrywanie enterotoksyn gronkowcowych w mleku i produktach mlecznych.

@9 Prowadzone beda rownolegle badania w kierunku Enterobacteriaceae i E. sakazakii, chyba ze ustalono

wspotzalezno$¢ pomiedzy tymi mikroorganizmami na poziomie poszczegolnych zaktadow. Jesli
Enterobactenaceae zostang wykryte w jakiejkolwiek probce produktu badanej w takim zaktadzie, partia musi
zostaé zbadana w kierunku E. sakazakii. Na producencie bedzie spoczywata odpowiedzialno$¢ za wykazanie w
sposob zadowalajacy dla wlasciwego organu, czy istnieje taka wspotzaleznos¢ pomiedzy Enterobactenaceae a
E. sakazakii.

@) E. coli jest tutaj stosowane jako wskaznik zanieczyszczenia bakteriami typu katowego.

19 polaczona proba obejmujaca co najmniej 10 osobnikow.

@ w szczegblnosci gatunki z rodzin: makrelowate (Scombrdae), §ledziowate (Clupeidae), sardelowate

(Engraulidae), koryfenowate (Coryfenidae), tasergalowate (Pomatomidae), makreloszowate (Scombresosidae).

18) Na poziomie sprzedazy detalicznej mozna pobiera¢ pojedyncze probki. W takim przypadku nie ma

zastosowania zalozenie okreslone w art. 14 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, wedtug ktérego catg partie
nalezy uzna¢ za

niebezpieczng.

@9 Zrédta: 1. Maile P., Valle M, Bouguelet S. Assay of biogenic amines involved in fish decomposition. J.
AOAC Internat. 1996, 79, 43-49. 2. Duflos G., Dervin C, Maile P., Bouguelet S. Relevance of matrix effect in
determination of

biogenic amines in plaice (Pleuronedes platessa) and whiting (Merlangus merlangus). . AOAC Internat. 1999,
82, 1097-1101.

0 K ryterium to ma zastosowanie do §wiezego miesa zwierzat ze stad hodowlanych Gallus gallus, kur niosek,

brojlerow oraz zwierzat ze stad indykéw hodowlanych i rzeznych.

@D Odnosnie do jednofazowych szczepow Salmonella Typhimurium objety jest tylko szczep o wzorze

antygenowym 1,4,[5],12:i:-.

*@ Uwzglednia aktualne dostosowania laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej dotyczace pateczki
okreznicy (Escherichia coli), w tym werotoksycznego E. coli (VTEC), w odniesieniu do wykrywania STEC
0104:H4.

@z wylaczeniem kietkow, ktore poddano skutecznej obrobece w celu wyeliminowania salmonelli i STEC.

Interpretacja wynikow badan

Podane limity odnoszg si¢ do kazdej badanej probki, z wyjatkiem zywych malz oraz Zzywych
szkarlupni, ostonie i glowonogow w przypadku badania obecnosci E. coli, gdzie limit odnosi
si¢ do zbiorczej probki.

Wyniki badan okreslaja jakos¢ mikrobiologiczng badane;j partii(l).



L. monocytogenes w zywno$ci gotowej do spozycia przeznaczonej dla niemowlat oraz
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego:

—  jakos¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie stwierdzono obecnosci bakterii,
—  jakos$¢ niezadowalajaca, jesli obecnos¢ bakterii stwierdzono nawet w jednej probce.

L. monocytogenes w zywnos$ci gotowej do spozycia, w ktorej mozliwy jest wzrost L.
monocytogenes, przed wyjsciem tej zywnosci spod bezposredniej kontroli przedsiebiorstwa
sektora spozywczego, ktore jest jego producentem, jesli producent nie jest w stanie wykazac,
ze produkt nie przekroczy limitu 100 jtk/g w ciggu calego okresu przydatnosci do spozycia:

—  jako$¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie stwierdzono obecnos$ci bakterii,

—  jako$¢ niezadowalajaca, jesli obecnos¢ bakterii stwierdzono nawet w jednej probee. L.
monocytogenes w innej zywnosci gotowej do spozycia oraz E. coli w zywych malzach:

—  zadowalajaca, jesli wszystkie wartosci sg < limitu;

—  niezadowalajaca, jesli przynajmniej jedna warto$¢ jest > limitu. Salmonella w r6znych
rodzajach zywnosci:

—  jako$¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie stwierdzono obecnos$ci bakterii,

—  jako$¢ niezadowalajaca, jesli obecno$¢ bakterii stwierdzono nawet w jednej probce.
Enterotoksyny gronkowcowe w produktach mlecznych:

—  jakos$¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie wykryto enterotoksyn,
—  jakos$¢ niezadowalajaca, jesli obecnos¢ enterotoksyn wykryto nawet w jednej probce.

Enterobacter sakazakii w preparatach w proszku do poczatkowego zywienia niemowlat i
zywnosci dietetycznej w proszku specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla
niemowlat w wieku do 6 miesiecy:

—  jakos$¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie stwierdzono obecnos$ci baktertii,

—  jako$¢ niezadowalajaca, jesli obecno$¢ bakterii stwierdzono nawet w jednej probce.
Histamina w produktach rybotowstwa z gatunkow ryb o podwyzszonym poziomie
histydyny:

—  jakos$¢ zadowalajaca, jesli spetnione sg nastepujace wymagania:
1) stwierdzona $rednia warto$¢ jest < m,
2) maksymalne stwierdzane warto$ci ¢/n zawieraja si¢ pomigdzy m i M,

3) zadna stwierdzona warto$¢ nie przekracza M,



—  jakos¢ niezadowalajgca, jesli stwierdzona $rednia warto$¢ przekracza m lub wiecej niz
c/n warto$ci miesci si¢ w przedziale migdzy m i M lub co najmniej jedna z warto$ci jest

> M.
Rozdzial 2. Kryteria higieny procesu
2.1. Miegso i produkty migsne
Rodzaj zywnosci Plan Limity® Etap Dziatanie w
Mikroorga | pobierani Referencyjna | stosowania wypadku
nizmy a metoda kryterium niezadowalajacych
probek® badania® wynikow
n Cc m M
2.1.1. Tusze Liczba dzienna dzienna | 1SO 4833 Tusze po Poprawa higieny
wotowe, baranie, | bakterii $rednia $rednia wytrzewieniu, | uboju i przeglad
kozie i konskie® | tlenowych logarytmi | logarytmic ale przed srodkow
czna 3,5 | zna 5,0 log schtodzeniem | kontrolnych
log jtkicm? procesu.
jtkiem?
dzienna dzienna | 1SO 21528-2 | Tusze po Poprawa higieny
Enterobact $rednia $rednia wytrzewieniu, | uboju i przeglad
eriaceae logarytmi | logarytmic ale przed srodkow
cznalb | zna2,5log schtodzeniem | kontrolnych
log jtkicm? procesu.
jtkicm?
2.1.2. Tusze Liczba dzienna dzienna | 1SO 4833 Tusze po Poprawa higieny
wieprzowe™ bakterii Srednia | $rednia wytrzewieniu, | uboju i przeglad
tlenowych logarytmi | logarytmic ale przed srodkow
czna4,0 | zna5,0 log schtodzeniem | kontrolnych
log jtkicm? procesu.
jtkicm?
dzienna dzienna | 1SO 21528-2 | Tusze po Poprawa higieny
Enterobact $rednia $rednia wytrzewieniu, | uboju i przeglad
eriaceae logarytmi | logarytmic ale przed srodkow
czna2,0 | zna 3,0 log schtodzeniem | kontrolnych
log jtkicm? procesu.
jtkicm?
2.1.3. Tusze 2© Brak w badanym EN/ISO Tusze po Poprawa higieny
wolowe, baranie, | Salmonella | 50© obszarze na jedna tuszg | 6579 wytrzewieniu, | uboju, przeglad
ale przed srodkow




kozie i konskie schtodzeniem | kontrolnych procesu
oraz pochodzenia
zwierzat.
2.1.4. Tusze 50) Brak w badanym EN/ISO Tusze po Poprawa higieny
wieprzowe Salmonella | 50° obszarze na jedng tusz¢ | 6579 wytrzewieniu, | uboju oraz przeglad
ale przed Srodkow
schtodzeniem | kontrolnych
procesu,
pochodzenia
zwierzat i sSrodkow
bezpieczenstwa
biologicznego w
gospodarstwie.
2.1.5. Tusze 7®1  Nieobecnew25g | EN/ISO Tusze po Poprawa higieny
drobiowe Salmonella | 50©® zbiorczej probki skory | 6579 schtodzeniu uboju oraz przeglad
brojlerow i spp.19 ) | Od szyi (wykrywanie srodkow
indykow 11 ) kontrolnych
201 procesu,
2r. pochodzenia
zwierzat i srodkow
= bezpieczenstwa
5 biologicznego w
dia gospodarstwach
bro pochodzenia
jler
ow
Od
1.1.
201
3r.
c=
5
dla
ind
ykoé
w
2.1.6. Migso Liczba 5] 2 5 x 10° jtk/g 5x | 1SO 4833 Koniec Poprawa higieny
mielone bakterii 10° procesu produkcji oraz
tlenowych!’ jtk/g produkcji poprawa selekcji
) i/lub pochodzenia
SUrowcow.
E. coli® 5] 2 50 jtk/g 500 | 1SO 16649-1 | Koniec Poprawa higieny
jtk/g [ lub 2 procesu produkcji oraz
produkcji poprawa selekcji
i/lub pochodzenia




SUTOWCOW.
2.1.7. Migso Liczba 5 2 5 x 10° jtk/g 5x | 1SO 4833 Koniec Poprawa higieny
odkostnione bakterii 10° procesu produkcji oraz
mechanicznie tlenowych jtk/g produkcji poprawa selekcji
(MOM)® i/lub pochodzenia
SUTOWCOW.
E. coli® 5| 2 50 jtk/g 500 | 1SO 16649-1 | Koniec Poprawa higieny
jtk/g [ lub 2 procesu produkcji oraz
produkcji poprawa selekcji
i/lub pochodzenia
SUTOWCOW.
2.1.8. Wyroby E. coli® 5 2| 500ijtk/g lub ISO 16649-1 | Koniec Poprawa higieny
micsne cm? 5.00 | lub 2 procesu produkcji oraz
0 produkcji poprawa selekcji
jtk/g i/lub pochodzenia
lub Surowcow.
cm?

Wn - liczba probek; ¢ - liczba probek dajacych wartosci miedzy m a M
@ Dlapkt2.1.3-21.5m=M
® Stosuje si¢ najnowsza edycje normy.

@ Limity (m i M) stosuje si¢ tylko do probek pobranych metoda niszczacg. Dzienna $rednia logarytmiczna jest wyliczana
poprzez obliczenie warto$ci logarytmu z kazdego pojedynczego wyniku testu, a nastepnie obliczenie $redniej uzyskanych
wartos$ci logarytmow.

®) 50 probek pobiera si¢ w ramach 10 kolejnych sesji zgodnie z zasadami pobierania probek i czestotliwosciami okreslonymi
W niniejszym rozporzadzeniu.

© Liczba probek, w ktorych wykryto obecno$¢ salmonelli. Wartos$¢ ¢ podlega przegladowi w celu uwzglednienia postepu w
ograniczaniu wystgpowania salmonelli. Panstwa cztonkowskie lub regiony o niskim poziomie wystgpowania salmonelli
moga stosowaé nizsze poziomy c rowniez przed przegladem.

) Niniejsze kryterium nie ma zastosowania do migsa mielonego produkowanego na poziomie detalicznym, o ile okres
przechowywania produktu jest krotszy niz 24 godziny.

® E. coli jest tutaj stosowane jako wskaznik zanieczyszczenia bakteriami typu katowego.

© Niniejsze kryteria bedzie si¢ stosowaé do migsa odkostnionego mechanicznie (MOM), wyprodukowanego technikami, o
ktorych mowa w rozdziale III ust. 3 sekcji V zatacznika IIT do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady.

10 w przypadku stwierdzenia obecnos$ci Salmonella spp. izolaty nalezy podda¢ dalszemu badaniu w celu oznaczenia
serotypu pod katem Salmonella Typhimurium i Salmonella Enteritidis, aby zweryfikowa¢ zgodno$¢ z kryterium
mikrobiologicznym ustanowionym w wierszu 1.28 rozdziatu 1.




Interpretacja wynikow badan

Podane limity odnosza si¢ do kazdej badanej probki, z wyjatkiem badania tusz, gdzie limity
odnoszg si¢ do zbiorczych probek.

Wyniki badan okreslajg jakos¢ mikrobiologiczng badanego procesu.

Enterobacteriaceae i ilo$¢ bakterii tlenowych w tuszach wotowych, baranich, kozich,
konskich i wieprzowych:

—  jakos¢ zadowalajaca, jesli dzienna Srednia logarytmiczna jest < m,

—  jako$¢ dopuszczalna, jesli dzienna $rednia logarytmiczna miesci si¢ w przedziale miedzy
ma M,

—  jako$¢ niezadowalajaca, jeSli dzienna $rednia logarytmiczna jest > M. Salmonella w
tuszach:

—  jakos$¢ zadowalajaca, jesli obecnos¢ Salmonella zostala wykryta maksymalnie w c¢/n
proébek,

—  jako$¢ niezadowalajaca, jesli obecno$¢
Salmonella zostata wykryta w wigkszej liczbie probek niz c¢/n.

Po kazdej sesji pobierania probek wyniki ostatnich dziesigciu sesji pobierania probek
podlegaja ocenie dla uzyskania liczby n probek.

E. coli i liczba bakterii tlenowych w migsie mielonym, wyrobach migsnych i migsie
odkostnionym mechanicznie (MOM):

—  jako$¢ zadowalajaca, jesli wszystkie zaobserwowane warto$ci sg < m,

—  jakos$¢ dopuszczalna, jesli nie wigcej niz ¢/n warto$ci miesci si¢ w przedziale miedzy m
a M, a pozostate wartosci s3 <m,

—  jakos$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna ze stwierdzonych wartosci jest > M lub
wiecej niz ¢/n wartosci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M.

2.2. Mleko i produkty mleczne

Rodzaj zywnoéci | Mikroorganizmy Plan Limity® Etap Dziatanie w
pobierania Referencyjna | stosowania wypadku
probek® metoda kryterium niezadowalajacych
badania® wynikow




2.2.1. Mleko Entero- 10 | 5/ml | 1SO 21528-2 | Koniec Kontrola
pasteryzowane i bacteriaceae cfu/ml procesu skutecznosci obrobki
inne pasteryzowane produkcji cieplnej i srodkow
ptynne produkty zapobiegajacych
mleczne® wtornemu
zanieczyszczeniu, a
takze jakosci
SUTOWCOW.
2.2.2. Sery E. coli'5) 100 ISO 16649-1 | W czasie Poprawa higieny
wyprodukowane jtk/g |11.000 lub 2 procesu produkcji oraz
jtk/g produkcji, w | selekcji surowcow.
z mleka lub momencie’ w
serwatki ktorym
poddanych obrobce spodziewana
termicznej jest
najwyzsza
liczba E.
coli®
2.2.3. Sery Gronkowce 10" | 10° EN/ISO | W czasie Poprawa higieny
wyprodukowane z | koagulazo- jtklg | jtk/g 6888-2 procesu produkcji oraz
mleka surowego dodatnie produkcji, w | selekcji surowcow.
momencie, w | W razie wykrycia
ktorym wartosci > 10° jtkig
spodziewana | parti¢ sera nalezy
jest bada¢ na obecnos¢
najwyzsza enterotoksyn
liczba gronkowcowych.
gronkowcow
2.2.4. Sery Gronkowce 100 EN/ISO
wyprodukowane z | koagulazo- jtk/g 11.000 | 6888-1 lub 2
mleka poddanego | dodatnie jtk/g
obrobce termicznej
w temperaturze
nizszej niz
pasteryzacja'” oraz
sery dojrzewajace
wyprodukowane z
mleka lub serwatki
poddanych
pasteryzacji lub
obrobce termiczne;j
W WyZsze]
temperaturze®”
2.2.5. Sery Gronkowce 10 100 EN/ISO Koniec Poprawa higieny
niedojrzewajace koagulazo- jtk/g | jtk/g | 6888-1 lub 2 | procesu produkcji. W razie
(Swieze) dodatnie produkcji wykrycia wartos$ci >

wyprodukowane z

10° jtk/g partig sera




mleka lub serwatki
poddanych
pasteryzacji lub
obrobce termicznej
W WyZszej
temperaturze(”

nalezy bada¢ na
obecnosé
enterotoksyn
gronkowcowych.

2.2.6. Masto i E. coli® 5 10 | 100 | 1SO 16649-1| Koniec Poprawa higieny
$mietana jtkig | jtkig lub 2 procesu produkcji oraz
wyprodukowane z produkcji selekcji surowcow.
mleka surowego
lub mleka
poddanego obrobee
termicznej w
temperaturze
nizszej niz
pasteryzacja
2.2.7. Mleko w 5 10 jtk/g ISO 21528-2 | Koniec Kontrola
proszku i serwatka | Enterobacteriacea procesu skutecznoéci obrobki
w proszku® e produkcji cieplnej i srodkow
zapobiegajacych
wtornemu
zanieczyszczeniu.
Gronkowce 5 10 100 EN/ISO Koniec Poprawa higieny
koagulazo- jtk/g | jtk/g | 6888-1lub 2 | procesu produkcji. W razie
dodatnie produkcji wykrycia wartosci >
10° jtk/g partig
nalezy bada¢ na
obecnosé
enterotoksyn
gronkowcowych.
2.2.8. Lody® 5 10 | 100 | 1SO 21528-2 | Koniec Poprawa higieny
mrozone desery Enterobactenacea jtk/g | jtk/g procesu produkgji.
mleczne e produkcji
2.2.9. Preparaty w 10 Nieobecne w | 1SO 21528-1 | Koniec Poprawa higieny
proszku do Enterobactenacea 109 procesu produkcji w celu
poczatkowego e produkcji zminimalizowania
Zywienia zanieczyszczenia®.

niemowlat i
Zywnos¢
dietetyczna w
proszku
specjalnego
przeznaczenia
medycznego




przeznaczona dla
niemowlat w wieku
do szeséciu miesigey

2.2.10. Preparaty w Nieobecne w | 1SO 21528-1 | Koniec Poprawa higieny
proszku do Enterobactenacea 109 procesu produkcji w celu
dalszego zywienia | e produkcji zminimalizowania
niemowlat zanieczyszczenia.
2.2.11. Preparaty w | Przypuszczalne 50 500 EN/ISO Koniec Poprawa higieny
proszku do Bacillus cereus jtkig | jtk/g 793210 procesu produkcji.
poczatkowego produkcji Zapobieganie
zywienia wtoérnemu

niemowlat i
Zywnos¢

zanieczyszczeniu.
Wybor surowca.

dietetyczna w
proszku
specjalnego
przeznaczenia
medycznego
przeznaczona dla
niemowlat w wieku
do szesciu miesiecy

W - liczba probek; ¢ - liczba probek dajacych wartosci miedzy m a M

@ Dlapkt2.2.1,2.2.7,229i2210m=M

@ Stosuje si¢ najnowsza edycje normy.

“ Niniejsze kryterium nie ma zastosowania do produktéw przeznaczonych do dalszej obrobki w przemysle spozywezym.
®) E. coli jest tutaj stosowane jako wskaznik poziomu higieny.

®) Dla serow, w ktorych nie jest mozliwy wzrost E. coli, liczba E. coli jest zwykle najwyzsza na poczatku okresu
dojrzewania; dla serow, w ktorych jest mozliwy wzrost E. coli, liczba E. coli jest zwykle najwyzsza na koncu okresu
dojrzewania.

Nz wyjatkiem serow, w przypadku ktorych producent moze wykaza¢ w sposdb zadowalajacy dla wlasciwego organu, ze
produkt nie stanowi zagrozZenia enterotoksynami gronkowcowymi.

@ Tylko lody zawierajace sktadniki mleczne.

® Prowadzone beda rownolegle badania w kierunku Enterobacteraceae i E. sakazaldi, chyba ze ustalono wspolzalezno$é
pomigdzy tymi mikroorganizmami na poziomie poszczegdlnych zaktadoéw. Jesli Enterobactenaceae zostana wykryte w
jakiejkolwiek probee produktu badanej w takim zaktadzie, partia musi zosta¢ zbadana w kierunku E. sakazakii. Na
producencie bedzie spoczywata odpowiedzialno$¢ za wykazanie w sposob zadowalajacy dla wlasciwego organu, czy istnieje
taka wspolzalezno$¢ pomiedzy Enterobactenaceae a E. sahazaii.

@9 1 ml inokulum posiewa si¢ na ptytke Petriego o $rednicy 140 mm lub na trzy plytki Petriego o $rednicy 90 mm.




Interpretacja wynikow badan

Podane limity odnosza si¢ do kazdej badanej probki.

Wyniki badan okreslajg jakos¢ mikrobiologiczng badanego procesu.

Enterobacteriaceae w preparatach w proszku do poczatkowego zywienia niemowlat,
zywnosci dietetycznej w proszku specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla
niemowlagt w wieku do sze$ciu miesigcy oraz preparatach w proszku do dalszego zywienia
niemowlat:

jakos$¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie stwierdzono obecnosci bakterii,

jako$¢ niezadowalajaca, jesli obecno$¢ bakterii stwierdzono nawet w jednej probcee. E.
coli, Enterobacteriaceae (inne rodzaje zywnosci) i gronkowce koagulazo-dodatnie:

jako$¢ zadowalajaca, jesli wszystkie stwierdzone warto$ci s3 < m,

jako$¢ dopuszczalna, jesli nie wiecej niz ¢/n warto$ci miesci si¢ w przedziale miedzy m
a M, a pozostate stwierdzone wartosci sg <m,

jako$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z wartosci jest > M lub wigcej niz ¢/n
warto$ci miesci si¢ w przedziale migedzy m a M.

Przypuszczalne Bacillus cereus w preparatach w proszku do poczatkowego zywienia
niemowlat 1 zywno$ci dietetycznej w proszku specjalnego przeznaczenia medycznego
przeznaczonej dla niemowlat w wieku do szesSciu miesigcy:

jakos¢ zadowalajaca, jesli wszystkie stwierdzone wartosci sg <m,

jako$¢ dopuszczalna, jesli nie wigcej niz c/n warto$ci miesci si¢ w przedziale miedzy m
a M, a pozostate stwierdzone warto$ci sg < m,

jakos¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z wartosci jest > M lub wigcej niz c¢/n
warto$ci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M.

2.3. Produkty jajeczne

Rodzaj Mikroorganizmy Plan Limity Referencyjna Etap Dziatanie w wypadku
zywnoS$ci pobierania metoda stosowania niezadowalajacych
probek® badania® kryterium wynikow
n c m M
2.3.1. 5 2 10 100 1SO 21528-2 | Koniec Kontrola skutecznos$ci
Produkty [ Enterobacteriaceae jtkig | jtk/g procesu obrobki cieplnej i srodkow




lub
mi

jajeczne lub

ml

produkcji

zapobiegajacych wtérnemu
zanieczyszczeniu.

Wn - liczba probek; c - liczba probek dajacych wartosci miedzy m a M

@ Stosuje si¢ najnowsza edycje normy.

Interpretacja wynikow badan
Podane limity odnoszg si¢ do kazdej badanej probki.
Wyniki badan okres$laja jako$¢ mikrobiologiczng badanego procesu.

Enterobacteriaceae w produktach jajecznych:

—  jako$¢ zadowalajaca, jesli wszystkie zaobserwowane warto$ci sg < m,

—  jako$¢ dopuszczalna, jesli nie wiecej niz ¢/n wartosci miesci si¢ w przedziale migdzy m

a M, a pozostate stwierdzone warto$ci sg < m,

—  jako$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z wartosci jest > M lub wiecej niz c/n

wartosci miesci si¢ w przedziale miedzy m a M.

2.4. Produkty rybotowstwa

Rodzaj zywnosci | Mikroorganizmy Plan Limity Referencyjna Etap Dziatanie w wypadku
pobierania metoda stosowania | niezadowalajacych
probek® badania® kryterium wynikow
n c m M
2.4.1. Produkty z E. coli 5 2 Ilg | lo/g ISOTS Koniec Poprawa higieny
gotowanych 16649-3 procesu produkcji.
skorupiakow i produkcji
migczakow bez
skorup i muszli
Gronkowce 5 2 100 EN/ISO 6888- | Koniec Poprawa higieny
koagulazo- jtk/g | 1.000 1llub2 procesu produkcji.
dodatnie jtk/g produkcji

W n - liczba probek; ¢ - liczba probek dajacych wartosci miedzy m a M




@ Stosuje si¢ najnowsza edycje normy.

Interpretacja wynikow badan

Podane limity odnosza si¢ do kazdej badanej probki.

Wyniki badan okreslajg jako$¢ mikrobiologiczng badanego procesu.

E. coli w produktach z gotowanych skorupiakéw 1 mi¢czakow bez skorup 1 muszli:
—  jakos¢ zadowalajaca, jesli wszystkie zaobserwowane wartosci sg <m,

—  jako$¢ dopuszczalna, jesli nie wigcej niz ¢/n warto$ci miesci si¢ w przedziale miedzy m
a M, a pozostate stwierdzone wartosci sg < m,

—  jako$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z wartosci jest > M lub wigcej niz ¢/n
warto$ci miesci si¢ w przedziale miedzy m a M. Gronkowce koagulazo-dodatnie w
gotowanych skorupiakach 1 migczakach bez skorup i muszli:

—  jako$¢ zadowalajaca, jesli wszystkie zaobserwowane warto$ci sg < m,

—  jako$¢ dopuszczalna, jesli nie wiecej niz ¢/n wartosci miesci si¢ w przedziale miedzy m
a M, a pozostate stwierdzone wartosci sg < m,

—  jakos¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z wartosci jest > M lub wiecej niz ¢/n
wartos$ci miesci si¢ w przedziale miedzy m a M.

2.5. Warzywa, owoce i produkty pochodne

Rodzaj zywnosci Plan Limity Referencyjna Etap Dziatanie w
Mikroorganizmy | pobierania metoda stosowania wypadku
probek® badania® kryterium niezadowalajacych
wynikow
n c m M
2.5.1. Owoce i E. coli 5 2 | 100 1SO 16649-1 | Proces Poprawa higieny
warzywa krojone jtk/g | 1.000 lub 2 produkcyjny | produkcji oraz
(gotowe do spozycia) jtk/g selekcji surowcow.
2.5.2. Soki owocowe | E. coli 5 2 | 100 1SO 16649-1 | Proces Poprawa higieny
i warzywne jtk/g | 1.000 lub 2 produkcyjny | produkcji oraz
niepasteryzowane jtk/g selekcji surowcow.
(gotowe do spozycia)




W n - liczba probek; ¢ - liczba probek dajacych wartosci miedzy m a M

@ Stosuje si¢ najnowsza edycje normy.

Interpretacja wynikow badan

Podane limity odnoszg si¢ do kazdej badanej probki.
Wyniki badan okreslajg jako$¢ mikrobiologiczng badanego procesu.

E. coli w owocach i warzywach krojonych (gotowych do spozycia) oraz w sokach
owocowych i warzywnych niepasteryzowanych (gotowych do spozycia):

—  jako$¢ zadowalajaca, jesli wszystkie stwierdzone warto$ci sg <m,

—  jako$¢ dopuszczalna, jesli nie wigcej niz ¢/n warto$ci miesci si¢ w przedziale miedzy m
a M, a pozostate stwierdzone wartosci sg < m,

—  jako$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z warto$ci jest > M lub wiecej niz c/n
warto$ci miesci si¢ w przedziale miedzy m a M.

Rozdzial 3. Zasady pobierania i przygotowywania probek do badan
3.1. Ogoblne zasady pobierania i przygotowywania probek do badan

W razie braku bardziej szczegdlowych zasad dotyczacych pobierania i przygotowywania
probek do badan jako metody referencyjne stosuje si¢ odpowiednie normy ISO
(Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna) oraz wytyczne Kodeksu Zywno$ciowego.

3.2. Pobieranie probek do badan bakteriologicznych w rzezniach i na terenie zaktadow
produkujacych migso mielone, wyroby migsne, mi¢so mechanicznie odkostnione i §wieze
migso

Zasady pobierania probek z tusz wolowych, wieprzowych, baranich, kozich 1 konskich

Niszczace 1 nieniszczgce metody pobierania probek, wybor miejsc ich pobierania oraz zasady
przechowywania i transportu probek sg okreslone w normie ISO 17604.

Podczas kazdej sesji pobiera si¢ losowo probki z pigciu tusz. Przy wyborze miejsc pobierania
probek nalezy bra¢ pod uwage technologie uboju stosowana w kazdym zaktadzie.

W celu badania obecnosci Enterobacteriaceae oraz liczby bakterii tlenowych pobiera si¢
probki z czterech miejsc kazdej tuszy. W przypadku metody niszczacej pobiera si¢ cztery
probki tkanki o lacznej powierzchni 20 cm? Przy stosowaniu do tego celu metody
nieniszczace] powierzchnia pobierania probek powinna obejmowac¢ co najmniej 100 cm? na
kazde miejsce pobierania probek (dla tusz matych przezuwaczy - 50 sz).



Pobieranie probek do badan na obecnos¢ salmonelli odbywa si¢ metoda gabki $cierne;j.
Nalezy wybra¢ obszary najbardziej narazone na zanieczyszczenie. f.aczna powierzchnia
pobierania probek musi obejmowaé co najmniej 400 cm?.

Probki pobrane z roznych miejsc tuszy nalezy potaczy¢ przed badaniem.
Zasady pobierania probek z tusz drobiowych 1 §wiezego migsa drobiowego

Rzeznie pobieraja probki skory szyi z catych tusz drobiowych do badan na obecno$¢
salmonelli. Zaktady rozbioru lub przetworstwa inne niz przylegte do rzezni i prowadzace
rozbidr i przetwdrstwo migsa jedynie z tej rzezni réwniez pobieraja probki do badan na
obecnos$¢ salmonelli. Powinny przy tym pobiera¢ je przede wszystkim ze skory szyi catych
tusz drobiowych, jezeli dostgpne, zapewniajac jednak takze objgcie analiza porcji migsa
drobiowego ze skorag lub bez skory albo tylko z niewielkg iloscig skory, a wybor ten jest
oparty na analizie ryzyka.

Rzeznie obejmujg swoimi planami pobierania probek tusze drobiowe ze stad o nieznanym
statusie pod wzgledem salmonelli lub o znanym statusie dodatnim dla Salmonella Enteritidis
lub Salmonella Typhimurium.

Podczas badania pod katem kryterium higieny procesu, ustanowionym w wierszu 2.1.5
rozdziatu 2 dla salmonelli w tuszach drobiowych w rzezniach, pobiera si¢ losowo probki
skory szyi z co najmniej 15 tusz drobiowych po schtodzeniu podczas kazdej sesji pobierania
probek. Z kazdej tuszy drobiowej pobiera si¢ kawalek skory szyi o masie ok. 10 g. Za kazdym
razem probki skory szyi z trzech tusz drobiowych z tego samego stada pochodzenia taczy si¢
przed badaniem dla uzyskania ostatecznych probek o masie 5 x 25 g. Probki te stosuje si¢
takze do weryfikacji zgodno$ci z kryterium bezpieczenstwa zywnosci, ustanowionym w
wierszu 1.28 rozdziatu 1.

Na potrzeby badan na obecno$¢ salmonelli w Swiezym migsie drobiowym innym niz tusze
drobiowe pobiera si¢ pie¢ probek o masie co najmniej 25 g z tej samej partii. Probka pobrana
z porcji migsa drobiowego ze skorg zawiera skore i1 cienkg warstwe migsnia, jezeli ilos¢ skory
jest niewystarczajaca do stworzenia probki. Probki pobrane z porcji migsa drobiowego bez
skory lub tylko z niewielka iloscig skory zawieraja cienka warstwe lub warstwy mieéni
dodane do obecnej skory, aby stworzy¢ probke wystarczajacej wielkosci. Warstwy miesa
pobiera si¢ w sposdb obejmujacy najwickszg mozliwg powierzchni¢ migsa.

Wytyczne dotycza e pobierania probek

Bardziej szczegotowe wytyczne do pobierania probek z tusz, szczegdlnie w odniesieniu do
miejsc pobierania probek, moga by¢ zawarte w wytycznych dobrej praktyki, o ktorych mowa
w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004.

Czestotliwo$¢ pobierania probek tusz, migsa mielonego, wyrobdw miegsnych,mi¢sa
mechanicznie odkostnionego i $wiezego migsa drobiowego



Przedsiebiorstwa sektora spozywczego prowadzace rzeznie lub zaktady produkujace migso
mielone, wyroby migsne, mi¢so mechanicznie odkostnione lub §wieze migso drobiowe
pobieraja probki do analizy mikrobiologicznej co najmniej raz w tygodniu. Dzien pobierania
probek powinien by¢ zmieniany co tydzien, tak aby zapewni¢ pobieranie w kazdym dniu
tygodnia.

W przypadku pobierania probek migsa mielonego i wyrobéw migsnych dla badania obecnos$ci
E. coli i liczby bakterii tlenowych oraz w przypadku pobierania probek z tusz dla badania
obecnosci Enterobacteriaceae i liczby bakterii tlenowych czestotliwos$¢ badania probek moze
by¢ zmniejszona do jednego razu na dwa tygodnie, jezeli w ciggu sze$ciu kolejnych tygodni
uzyska si¢ zadowalajace wyniki.

W przypadku pobierania prébek migsa mielonego, wyrobow migsnych, tusz i §wiezego migsa
drobiowego do analizy obecnosci salmonelli czestotliwo$¢ pobierania probek moze by¢
zmniejszona do jednego razu na dwa tygodnie, jezeli w ciggu 30 kolejnych tygodni uzyska si¢
zadowalajace wyniki. Czestotliwo$¢ pobierania probek do badan na obecnos¢ salmonelli
mozna réwniez zmniejszy¢, jesli stosowany jest krajowy lub regionalny program kontroli
salmonelli, obejmujacy badanie mogace zastgpi¢ procedur¢ pobierania probek opisang w
niniejszym akapicie. Dalsze zmniejszenie czgstotliwosci pobierania probek jest mozliwe, o ile
w ramach krajowego lub regionalnego programu kontroli salmonelli zostanie wykazane, ze
wystepowanie salmonelli u zwierzat nabywanych przez dang rzeznig¢ jest niskie.

Jednak w przypadkach uzasadnionych na podstawie analizy ryzyka i zgodnie z
upowaznieniem wydanym na tej podstawie przez wlasciwy organ mate rzeznie i zaklady
produkujace migso mielone, wyroby migsne 1 $wieze migso drobiowe w matych ilosciach
moga by¢ zwolnione z obowigzku przestrzegania wyzej opisanych czestotliwosci pobierania
probek.

3.3. Zasady pobierania probek z kietkow

Do celéw niniejszej sekcji stosuje si¢ definicj¢ partii zawartg w art. 2 lit. b)
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 208/2013.

A. Ogolne zasady pobierania probek i badania

1.  Wstepne badanie partii nasion

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace kietki przeprowadzaja wstepne
badania reprezentatywnych probek wszystkich partii nasion. Reprezentatywna probka
obejmuje co najmniej 0,5 % masy partii nasion w podprobkach o masie 50 g lub zostata
wybrana na podstawie usystematyzowanej i statystycznie rOwnowaznej strategii pobierania
probek, zweryfikowanej przez wlasciwy organ.

Do celow wykonywania badan wstepnych przedsiebiorstwo sektora spozywczego musi
przeprowadzi¢ kietkowanie nasion z reprezentatywnej probki w tych samych warunkach, co
w przypadku reszty partii nasion do kietkowania.



2. Pobieranie probek oraz badanie kietkow 1 zuzytej wody stosowanej do nawadniania

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace kietki pobierajg probki do badan
mikrobiologicznych na etapie, na ktorym prawdopodobienstwo wykrycia szczepu E. coli
wytwarzajacego toksyne Shiga (STEC) i salmonelli jest najwyzsze, w zadnym wypadku nie
weczesniej niz 48 godziny po rozpoczeciu procesu kietkowania.

Probki kietkéw sg analizowane zgodnie z wymogami w wierszach 1.18 1 1.29 rozdziatu

W przypadku gdy przedsiebiorstwo sektora spozywczego produkujgce kietki posiada plan
pobierania probek obejmujacy procedury pobierania probek i punkty poboru probek zuzytej
wody stosowanej do nawadniania, moze ono zastgpi¢ wymog pobierania probek w ramach
plandéw pobierania probek okreslonych w wierszach 1.18 1 1.29 rozdziatu 1 analizg 5 prébek
200 ml wody, ktora stosowano do nawadniania kietkow.

W takim przypadku wymogi okreslone w wierszach 1.18 i 1.29 rozdziatu 1 stosuje si¢ do
analizy wody, ktéra byla stosowana do nawadniania kietkow, z limitem nieobecnosci w 200
ml.

Przy pierwszym badaniu partii nasion przedsi¢biorstwa sektora spozywczego moga
wprowadza¢ kietki do obrotu, jezeli wyniki analizy mikrobiologicznej sa zgodne z wierszami
1.18 1 1.29 rozdziatu 1 lub limitem nieobecnosci w 200 ml, jesli przeprowadzg analizg zuzytej
wody stosowanej do nawadniania.

3. Czestotliwos¢ pobierania probek

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace kietki pobierajg probki do analiz
mikrobiologicznych co najmniej raz w miesigcu na etapie, na ktorym prawdopodobienstwo
wykrycia szczepu E. coli wytwarzajacego toksyng Shiga (STEC) i salmonelli jest najwieksze,
w zadnym wypadku nie wcze$niej niz 48 godziny po rozpoczeciu procesu kietkowania

B. Odstepstwo od wstepnego badania wszystkich parti 1 nasion okreslonego w pkt A.l
niniejszej sekcji

W przypadku gdy jest to uzasadnione na podstawie nastgpujacych warunkow i zezwoli na
to wilasciwy organ, przedsiebiorstwa sektora spozywczego produkujace kietki moga byc¢
zwolnione z badania okreslonego w pkt A.1 niniejszej sekcji:

a) wlasciwy organ jest przekonany o tym, ze przedsigbiorstwo sektora spozywczego
stosuje system zarzadzania bezpieczenstwem zywno$ci w tym zakladzie, ktéry moze
obejmowac etapy procesu produkcji, co zmniejsza ryzyko mikrobiologiczne; oraz

b) historyczne dane potwierdzaja, ze przez co najmniej 6 kolejnych miesigcy przed
przyznaniem zezwolenia wszystkie partie roznych rodzajow kietkow wyprodukowanych
w zakladzie byly zgodne z kryteriami bezpieczenstwa zywnos$ci okresSlonymi w
wierszach 1.18 1 1.29 rozdziatu 1.



ZALACZNIK 11

Badania okreslone w art. 3 ust. 2 obejmuja:

—  specyfikacje dotyczace wiasciwosci fizykochemicznych produktu, np. pH, ay, zawartos¢
soli, zawartos¢ s$rodkow konserwujacych, sposob pakowania z uwzglednieniem
warunkéw  przechowywania 1 przetwarzania, mozliwosci zanieczyszczenia |
przewidywanego okresu przydatnosci do spozycia, oraz

—  przeglad dostepnej literatury naukowej 1 wynikow badan naukowych dotyczacych
rozwoju i przezywalno$ci mikroorganizmow, ktérych dotycza badania.

Jesli z wyzej wymienionych badan wynika taka koniecznos$¢, dane przedsigbiorstwo sektora
spozywczego przeprowadza dodatkowe badania, ktére moga obejmowac:

— ustalone dla danej zZywno$ci matematyczne modelowanie predyktywne @z
wykorzystaniem krytycznych czynnikéw wzrostu lub przezywalnos$ci mikroorganizméw
w produkcie, ktorych dotycza badania,

—  testy sprawdzajace zdolno$¢ wzrostu lub przezywania wprowadzonych do produktéw
mikroorganizméw mogacych stanowi¢ zanieczyszczenie produktow, w rdznych
dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ warunkach przechowywania,

—  badania oceniajace rozwoéj lub przezywalno$¢ mikroorganizmow, ktorych dotyczy
badanie, ktére moga by¢ obecne w produkcie w ciggu okresu przydatnosci do spozycia
w racjonalnie dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach dystrybucji, przechowywania i
uzytkowania.

W  wymienionych wyzej badaniach nalezy uwzglednia¢ z rdznorodno$¢ produktow,
mikroorganizmow oraz warunkOw przetwarzania i przechowywania.

@ Wyniki badan mogg rowniez by¢ wykorzystane do wykazania skutecznos$ci zasad analizy

zagrozen 1 krytycznych punktow kontroli lub dobrych procedur higienicznych w
odniesieniu do procesu.



Rozporzadzenie (WE) Nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy °

7 dnia 22 wrzes$nia 2003 r.

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w szczegdlnosci jego art.
37,951 art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji(l),

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno- Spoteczne 0(2),
gledniajgc opinie pe) g p g

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Region(')w(g),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Swobodny przeptyw bezpiecznej i zdrowej zywno$ci oraz paszy jest istotnym
aspektem rynku wewnetrznego 1 znaczaco przyczynia si¢ do zdrowia 1 ogolnego dobra
obywateli oraz realizacji ich intereséw socjalnych 1 gospodarczych.

(2) Zgodnie z polityka Wspolnoty, nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zycia i
zdrowia ludzkiego.

(3) W celu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, przed wprowadzeniem do obrotu Zywnosci 1
paszy zawierajacej lub wyprodukowanej z genetycznie zmodyfikowanych organizmoéow
(zwang dalej genetycznie zmodyfikowang zywno$cig 1 paszg) nalezy ja podda¢ ocenie
bezpieczenstwa w drodze procedury wspolnotowe;.

(4) Roznice w  krajowych przepisach  ustawodawczych, wykonawczych i
administracyjnych dotyczacych oceny i1 zatwierdzania genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
1 paszy moga utrudnia¢ jej swobodny przeplyw, stwarzajac warunki nierOwnej i nieuczciwej
konkurencji.

(5) W rozporzadzeniu (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
stycznia 1997 r., dotyczacym nowej zywnosci i nowych skladnikow Zywnoéci(s), ustanowiono
procedure zatwierdzania dotyczaca genetycznie zmodyfikowanej zywnosci, obowigzujaca
Panstwa Czlonkowskie 1 Komisj¢. Procedure te nalezy uprosci¢ i uczyni¢ bardziej przejrzysta.

° Dz.U.UE L z dnia 18 pazdziernika 2003 r.



(6) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 przewiduje takze procedur¢ powiadamiania o nowej
zywnosci, ktora jest w istocie rownorzedna z istniejacg. Chociaz istotna rdwnorzedno$¢ jest
kluczowym etapem procedury oceny bezpieczenstwa genetycznie zmodyfikowanych srodkow
spozywczych, sama w sobie nie stanowi oceny bezpieczenstwa. W celu zapewnienia jasnosci,
przejrzystosci oraz zharmonizowanych ram zatwierdzania genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci, niniejszg procedur¢ powiadamiania nalezy zarzuci¢ w odniesieniu do genetycznie
zmodyfikowanych srodkow spozywczych.

(7) Dotychczas zatwierdzano pasze sktadajace si¢ z lub zawierajace genetycznie
zmodyfikowane organizmy (GMO) z zastrzezeniem procedury zatwierdzania przewidzianej
dyrektywa 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r.®) oraz dyrektywa 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie(7); nie istnieje
procedura zatwierdzania paszy produkowanej z GMO; nalezy ustanowi¢ jednolita, skuteczng i
przejrzysta wspolnotowa procedurg zatwierdzania dotyczaca paszy zawierajacej, sktadajacej
si¢ lub wyprodukowanej z GMO.

(8) Przepisy niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ rowniez do paszy dla zwierzat, z
ktérych nie produkuje si¢ Zzywnosci.

© Nowe procedury zatwierdzania genetycznie zmodyfikowanej Zzywno$ci 1 paszy
powinny obejmowaé nowe zasady wprowadzone dyrektywa 2001/18/WE. Powinny réwniez
wykorzystywaé nowe ramy oceny ryzyka w sprawach bezpieczenstwa zywnosci
ustanowionych w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajagcym ogolne zasady 1 wymagania prawa zZywnos$ciowego,
ustanawiajagcym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i ustanawiajagcym procedury
w sprawach bezpieczenstwa Zywnoéci(g). Zatem zywno$¢ 1 pasze¢ genetycznie zmodyfikowang
nalezy zatwierdza¢ do wprowadzania do obrotu we Wspolnocie po przeprowadzeniu
naukowej oceny spelniajacej najwyzsze mozliwe wymagania dotyczacej wszelkich form
ryzyka, jakie moze ona stanowi¢ dla zdrowia ludzi 1 zwierzat, oraz, w miar¢ potrzeb, dla
srodowiska naturalnego, co lezy w ramach kompetencji Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnoéci (Urzad). Po takiej naukowej ocenie ryzyka Wspolnota powinna
wyda¢ decyzje w sprawie zarzadzania ryzykiem w oparciu o procedure wykonawcza
zapewniajacg bliska wspolprace miedzy Komisjg i Panstwami Cztonkowskimi.

(10) Doswiadczenie pokazuje, ze zezwolenia nie wydaje si¢ do jednorazowego
wykorzystania wtedy gdy istnieje prawdopodobienstwo, ze produkt ma by¢ stosowany
zardwno w zywnosci, jak 1 paszy; dlatego tez produkty takie nalezy zatwierdza¢ wylacznie
wtedy gdy spetnione sg kryteria zatwierdzania dotyczace zardGwno zywnosci, jak 1 paszy.

(11) Na podstawie niniejszego rozporzadzenia zezwolenie mozna wyda¢ albo w
odniesieniu do GMO przewidzianym do stosowania w charakterze materialu zroédtowego do
produkcji zywnosci lub paszy, lub produktow stosowanych w zywnos$ci i/lub paszy, ktory
zawiera, sktada si¢ lub jest z niego wyprodukowany, jak rowniez srodkow spozywczych lub
pasz produkowanych z GMO. Zatem jezeli GMO zastosowane do produkcji zywnosci i/lub



paszy zatwierdzono na podstawie niniejszego rozporzadzenia, zywno$¢ i/lub pasza
zawierajaca, sktadajaca si¢ lub wyprodukowana z takiego GMO nie wymaga zatwierdzenia na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, ale podlega wymaganiom okre§lonym w zezwoleniu
wydanym w odniesieniu do GMO. Ponadto zywno$¢ objeta zezwoleniem wydanym na
podstawie niniejszego rozporzadzenia zwalnia si¢ z wymagan rozporzadzenia (WE) nr 258/97
dotyczacego nowej zywnosci 1 nowych sktadnikow zywnosci, z wyjatkiem przypadku gdy
mieszczg si¢ one w jednej lub wiecej niz jednej z kategorii okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 w odniesieniu do wiasciwosci, ktore nie zostaly
uwzglednione do celu wydania zezwolenia w oparciu o niniejsze rozporzadzenie.

(12) Dyrektywa Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych dodatkow do zywnosci dopuszczonych
do uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi® przewiduje
zatwierdzanie dodatkéw do zywnosci stosowanych w $rodkach spozywczych. Oprécz tej
procedury zatwierdzania, dodatki do zywnosci =zawierajacej, sktadajacej si¢ lub
wyprodukowanej z GMO nalezy rowniez wlaczy¢ w zakres niniejszego rozporzadzenia
odnoszacy si¢ do oceny bezpieczenstwa modyfikacji genetycznej, natomiast ostateczne
zezwolenie wydaje si¢ na podstawie procedury okreslonej w dyrektywie 89/107/EWG.

(13) Srodki aromatyzujace wchodzace w zakres dyrektywy Rady 88/388/EWG z dnia 22
czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢
do s$rodkéw aromatyzujacych przeznaczonych do uzytku w $rodkach spozywczych i
materiatow zroédtowych stuzacych do ich produkcji(lo), ktore zawieraja, sktadaja si¢ lub sg
wyprodukowane z GMO nalezy rowniez wiaczy¢ w zakres niniejszego rozporzadzenia
odnoszacy si¢ do oceny bezpieczenstwa modyfikacji genetyczne;.

(14) Dyrektywa Rady 82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczaca niektorych
produktow stosowanych w zywieniu Zwierza}t(“) przewiduje procedur¢ zatwierdzania
dotyczaca produktow paszowych produkowanych przy uzyciu roéznych technologii, ktore
mogg powodowac zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat 1 Srodowiska. Produkty paszowe
zawierajace, sktadajace si¢ lub wyprodukowane z GMO nalezy zamiast tego wilaczy¢ w
zakres niniejszego rozporzadzenia.

(15) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkow
paszowych?) przewiduje procedur¢ zatwierdzania wprowadzania do obrotu dodatkow
stosowanych w paszach. Oprocz tej procedury zatwierdzania, dodatki paszowe zawierajace,
sktadajace si¢ lub wyprodukowane z GMO nalezy réwniez wilaczy¢ w zakres niniejszego
rozporzadzenia.

(16) Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowac zywnos¢ i pasz¢ wyprodukowang "z"
GMO, a nie zywnos¢ 1 pasze z zawarto$cig GMO. Kryterium decydujacym jest ustalenie, czy
materiat uzyskany z genetycznie zmodyfikowanego materiatu zrédtowego wystepuje lub nie
wystepuje w zywnosci lub paszy. Srodki wspomagajace przetwarzanie stosowane tylko w
procesie produkcji zywnosci lub paszy nie sg objete definicjg zywnosci lub paszy, a zatem nie
sg wlaczone w zakres niniejszego rozporzadzenia. W zakres niniejszego rozporzadzenia nie



jest réwniez wlaczona zywno$¢ 1 pasza wyprodukowana za pomocg genetycznie
zmodyfikowanych $rodkéw wspomagajacych przetwarzanie. Zatem produkty uzyskane ze
zwierzat  zywionych  genetycznie zmodyfikowanymi paszami  zwierzecymi  lub
przetwarzanych za pomoca genetycznie zmodyfikowanych produktéw leczniczych nie
podlegaja ani wymaganiom zatwierdzania, ani wymaganiom etykietowania okreslonym w
niniejszym rozporzadzeniu.

(17) Zgodnie z art. 153 Traktatu, Wspdlnota ma si¢ przyczynia¢ do wspierania prawa
konsumentéw do informacji. Oprocz innych rodzajow informacji publicznych przewidzianych
Ww niniejszym rozporzadzeniu, etykietowanie produktow umozliwia konsumentowi dokonanie
swiadomego wyboru oraz zwigksza uczciwos¢ transakcji zawieranej miedzy sprzedawca a

kupujacym.

(18) Artykut 2 dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 marca
2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie etykietowania,
prezentacji 1 reklamy $rodkow spoZywczych(lg) przewiduje, ze etykietowanie nie moze
wprowadza¢ kupujacego w btad w zakresie wlasciwosci $rodka spozywczego oraz w
szczegolnos$ci, w odniesieniu do charakteru, identyfikacji, wlasnosci, sktadu, metody

produkcji i wytwarzania.

(19) Wymagania dodatkowe dotyczace etykietowania genetycznie zmienionej zywnoS$ci
ustanowiono w rozporzadzeniu (WE) nr 258/97, rozporzadzeniu Rady (WE) nr 1139/98 z
dnia 26 maja 1998 r. dotyczacym obowigzkowego oznaczania na etykietach umieszczonych
na niektorych $rodkach spozywczych, wyprodukowanych z zmodyfikowanych genetycznie
organizmoéw, danych innych niz przewidziane w dyrektywie 79/ 112/EWG™  oraz
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 50/2000 z dnia 10 stycznia 2000 r. w sprawie etykietowania
srodkow spozywczych oraz skladnikow zywnosci zawierajacych dodatki oraz $rodki
aromatyzujace, ktore zostaly zmodyfikowane genetycznie lub zostalty wyprodukowane z
organizmow genetycznie Zmodyﬁkowanych(15).

(20) Nalezy ustanowi¢ zharmonizowane wymagania etykietowania genetycznie
zmodyfikowanej paszy, aby dostarczy¢ uzytkownikom koncowym, w szczegoélnosci
producentom inwentarza zywego, wraz z rzetelnymi informacjami dotyczacymi skiadu i
wlasno$ci zywnosci, tym samym umozliwiajagc uzytkownikowi dokonanie $wiadomego
wyboru.

(21) Etykieta powinna zawiera¢ obiektywne informacje stwierdzajace, ze Zzywno$¢ lub
pasza zawiera, sklada si¢ lub zostalta wyprodukowana z GMO. Przejrzysta etykieta, bez
wzgledu na wykrywalno$¢ DNA lub proteiny powstatej w wyniku modyfikacji genetycznej
produktu koncowego, spetnia oczekiwania znacznej wigkszosci konsumentow wyrazone w
licznych ankietach konsumenckich, utatwia dokonanie $§wiadomego wyboru 1 wyklucza
potencjalne wprowadzenie konsumentow w blad w odniesieniu do metod wytwarzania lub
produkcji.



(22) Ponadto etykieta powinna dostarcza¢ informacji odnosnie do wilasciwosci lub
wiasnosci, ktore odrdzniaja genetycznie zmodyfikowang zywno$¢ lub pasze od jej
tradycyjnych odpowiednikow w zakresie sktadu, wartosci lub skutkéw odzywczych,
przewidywanego uzycia zywnosci lub paszy oraz skutkéw zdrowotnych dla pewnych grup
populacji, jak rowniez wszelkich wtasciwosci lub wlasnosci, ktdre podnosza kwestie etyczne
lub religijne.

(23) Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia 1 etykietowania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia zywnosci 1 produktow paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe
2001/18/WE™  zapewnia, ze wlasciwe informacje dotyczace wszelkich modyfikacji
genetycznych sg dostgpne na kazdym etapie wprowadzania do obrotu GMO oraz zywnosci i
paszy z nich wyprodukowanej, a zatem powinno utatwia¢ wlasciwe etykietowanie.

(24) Pomimo ze niektore podmioty gospodarcze unikajg stosowania genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy, material taki moze wystepowaé w ilosciach sladowych w
tradycyjnej zywnosci 1 paszy w wyniku jego przypadkowego lub technicznie nieuniknionego
wystapienia w toku produkcji nasion, uprawy, zbioru plonéw, transportu lub przetwarzania.
W takich przypadkach tego rodzaju zywnos$¢ lub pasza nie powinna podlega¢ wymaganiom
etykietowania ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu. Dla osiagnigcia tego celu nalezy
ustanowi¢ prog dotyczacy przypadkowego lub technicznie nieuniknionego wystepowania
genetycznie zmodyfikowanego materiatu w zywnosci lub paszy, zarowno wtedy gdy obrot
takim materiatem jest zatwierdzony we Wspolnocie, jak 1 wtedy gdy takie wystepowanie
dopuszcza si¢ na mocy niniejszego rozporzadzenia.

(25) Za wtlasciwe uznaje si¢ ustalenie, ze jezeli faczny poziom przypadkowego lub
technicznie nieuniknionego wystgpowania genetycznie zmodyfikowanych materiatow w
zywnosci lub paszy, albo w jednej z jej czgs$ci skladowych, jest wyzszy niz ustalony prog,
takie wystgpowanie nalezy wskaza¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem 1 przyjac
szczegblowe przepisy wykonawcze. Nalezy przewidzie¢ mozliwos$¢ ustanowienia nizszych
progow, w szczegdlnosci dla zywnosci 1 paszy zawierajacej lub sktadajacej si¢ z GMO lub w
celu uwzglednienia postepu naukowego i technologicznego.

(26) Za niezbedne uznaje si¢, aby podmioty gospodarcze staralty si¢ unikad
przypadkowego wystepowania genetycznie zmodyfikowanego materialu w Zywnos$ci lub
paszy niezatwierdzonej na podstawie prawodawstwa wspolnotowego. Jednakze w celu
zapewnienia praktycznego stosowania oraz wykonalno$ci niniejszego rozporzadzenia, jako
srodek przejSciowy dotyczacy wystepowania sladowych ilosci genetycznie zmienionego
materialu w Zywnosci lub paszy, nalezy ustanowi¢ szczegdlny prog z mozliwoscia
ustanowienia nizszych poziomoéw, w szczegdlnosci dla GMO sprzedawanych bezposrednio
konsumentowi koncowemu, jezeli wystgpowanie takiego materiatu jest przypadkowe lub
technicznie nieuniknione oraz z zastrzezeniem spetnienia wszystkich warunkow szczegdlnych
ustalonych w niniejszym rozporzadzeniu. Dyrektywa 2001/18/WE powinna zostac¢



odpowiednio zmieniona. Stosowanie tego srodka nalezy weryfikowa¢ w konteks$cie ogélnego
przegladu wykonywania niniejszego rozporzadzenia.

(27) W celu ustalenia, czy wystepowanie tego materialu jest przypadkowe lub
technicznie nieuniknione, podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie udowodni¢ wlasciwym
wladzom, ze podjety odpowiednie kroki majace na celu zapobiezenie wystepowaniu
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci lub paszy.

(28) Podmioty gospodarcze powinny unika¢ niezamierzonego wystepowania GMO w
pozostatych produktach. Komisja powinna gromadzi¢ informacje i na ich postawie
opracowywa¢  wytyczne w  sprawie  wspotwystepowania  upraw  genetycznie
zmodyfikowanych, tradycyjnych i organicznych. Ponadto, Komisj¢ uprasza si¢ o mozliwie
najszybsze przekazywanie dalszych, niezbednych wnioskow w tym zakresie.

(29)  Mozliwo$¢ $ledzenia oraz etykietowanie GMO na wszystkich etapach
wprowadzania do obrotu, w tym mozliwo$¢ ustanowienia progow, zapewnia dyrektywa
2001/18/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003.

(30) Konieczne jest ustanowienie zharmonizowanych procedur oceny ryzyka i
zatwierdzania, ktore sg skuteczne, ograniczonych w czasie oraz przejrzystych, a takze
kryteribw oceny potencjalnego ryzyka wynikajacego z genetycznie zmodyfikowanej
Zywnosci 1 paszy.

(31) W celu zapewnienia zharmonizowanej, naukowej oceny ryzyka genetycznie
zmodyfikowanej zywno$ci 1 paszy, ocen¢ t¢ powinien przeprowadza¢ urzad. Jednakze
poniewaz okre$lone dzialania lub zaniechania ze strony urzedu wynikajace z niniejszego
rozporzadzenia mogg wywota¢ bezposrednie skutki prawne dla wnioskodawcow, za wlasciwe
uznaje si¢ przewidzenie mozliwosci administracyjnego przegladu takich dziatan lub
zaniechan.

(32) Uznaje si¢, ze w niektorych przypadkach sama naukowa ocena ryzyka moze nie
dostarczy¢ wszystkich informacji, na ktéorych powinna si¢ opiera¢ decyzja dotyczaca
zarzadzania ryzykiem oraz ze mozna uwzgledni¢ inne czynniki istotne dla przedmiotowe;j
sprawy.

(33) Jezeli wniosek dotyczy produktéw zawierajacych lub sktadajacych sie z genetycznie
zmodyfikowanego organizmu, wnioskodawca powinien mie¢ prawo zdecydowania, czy
dostarczy¢ zezwolenie dotyczace zamierzonego uwalniania do $rodowiska uzyskane na
podstawie czesci C dyrektywy 2001/18/WE, bez uszczerbku dla warunkow ustalonych w
zezwoleniu, czy na mocy niniejszego rozporzadzenia ubiega¢ si¢ o przeprowadzenie oceny
ryzyka dla §rodowiska i jednoczesnej oceny bezpieczenstwa. W drugim przypadku wymaga
sie, aby ocena ryzyka dla $rodowiska speiniata wymagania okreslone w dyrektywie
2001/18/WE, a wtasciwe organy krajowe wyznaczone do tego celu przez Panstwa
Cztonkowskie przeprowadzity z urzedem konsultacje w tym zakresie. Za wtasciwe uznaje sie,
aby urzad mial mozliwos¢ zwrocenia si¢ do jednego z witasciwych organdéw krajowych o



przeprowadzenie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego. Zgodnie z przepisami art. 12 ust.
4 dyrektywy 2001/18/WE, za wlasciwe uznaje si¢ takze, aby we wszystkich przypadkach
dotyczacych GMO oraz zywnos$ci i/lub paszy zawierajacej lub skladajacej si¢ z GMO,
wlasciwe organy krajowe wyznaczone na podstawie wspomnianej dyrektywy miaty
mozliwo$¢ przeprowadzenia konsultacji z urzgdem, przed sfinalizowaniem oceny ryzyka dla
srodowiska.

(34) W przypadku GMO stosowanych w charakterze nasion lub innego rodzaju materiatu
rozmnozeniowego roslin oraz wchodzacych w zakres niniejszego rozporzadzenia, urzad
podlega obowigzkowi powierzenia przeprowadzenia oceny ryzyka dla $rodowiska
wlasciwemu organowi krajowemu. Bez wzgledu na to, zezwolenia wydawane na podstawie
niniejszego rozporzadzenia pozostaja bez wuszczerbku dla przepisow dyrektywy
68/193/EWG™", 2002/53/WE™® i 2002/55/WE™, ktore przewiduja w szczegbdlnosci zasady
oraz kryteria zatwierdzania rozbieznosci oraz ich oficjalnego zatwierdzenia w zakresie ich
wiaczenia do powszechnych katalogéw; nie powinny rowniez wptywaé na przepisy dyrektyw
66/401/EWG?Y,  66/402/EWG?Y,  68/193/EWG,  92/33/EWG?,  92/34/EWG®),
2002/54/WE®¥,  2002/55/WE, 2002/56/WE®) lub 2002/57/WE®®, ktore reguluja w
szczegolnosci wydawanie $wiadectw i obrdt nasionami oraz innego rodzaju materialem
rozmnozeniowym roslin.

(9w miar¢ potrzeb oraz w oparciu o wnioski z oceny ryzyka, konieczne jest
wprowadzenie wymagan dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu w
odniesieniu do stosowania genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci przeznaczonej do spozycia
przez ludzi oraz stosowania genetycznie zmodyfikowanej paszy przeznaczonej do spozycia
przez zwierzgta. W przypadku GMO, na podstawie dyrektywy 2001/18/WE, plan
monitorowania dotyczacy skutkow dla srodowiska ma charakter obowigzkowy.

(36) W celu ulatwienia kontroli genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i1 paszy,
wnioskodawcy zezwolenia powinni zglosi¢ do urzedu propozycje wilasciwych metod
pobierania probek, identyfikacji oraz wykrywania i1 sktadowania prébek genetycznie
zmodyfikowanej Zzywnosci 1 paszy; w miare¢ potrzeb, metody pobierania probek 1 wykrywania
powinny zosta¢ zatwierdzone przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne.

(37) Podczas wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy uwzgledni¢ postep
technologiczny oraz osiggnigcia naukowe.

(38) Zywnoéé i pasza wchodzaca w zakres niniejszego rozporzadzenia, legalnie
wprowadzona do obrotu we Wspdlnocie przed terminem stosowania niniejszego
rozporzadzenia, powinna by¢ nadal dopuszczona do obrotu z zastrzezeniem przekazania
Komisji przez podmioty gospodarcze, w terminie sze$ciu miesiecy od terminu stosowania
niniejszego rozporzadzenia, informacji dotyczacych, w miarg potrzeb, oceny ryzyka, metod
pobierania probek, identyfikacji oraz wykrywania, w tym przekazywania probek zywnosci i
paszy oraz probek kontrolnych.



(39) Nalezy ustanowi¢ rejestr genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy
zatwierdzony na postawie niniejszego rozporzadzenia i obejmujacy dane szczegdtowe
produktu, badania wykazujace jego bezpieczenstwo w tym, jezeli dostgpne, odniesienia do
niezaleznych i1 sprawdzonych badan, a takze metod pobierania probek, identyfikacji i
wykrywania. Dane inne niz poufne powinny by¢ publicznie dostepne.

(40) W celu stymulowania badan i rozwoju w dziedzinie GMO stosowanych w zywno$ci
i/lub paszy, na podstawie niniejszego rozporzadzenia za wiasciwe uznaje si¢ chronienie
inwestycji dokonywanych przez wynalazcoOw w zakresie gromadzenia informacji oraz danych
uzupeltniajacych wniosek. Jednakze ochrong t¢ nalezy ograniczy¢ w czasie w celu uniknigcia
zbednego powielania badan i prob, co mogloby by¢ sprzeczne z interesem publicznym.

(41) Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia nalezy przyja¢ zgodnie
z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca procedury
wykonywania kompetencji wykonawczych przyznanych Komisji®”.

(42) Nalezy wprowadzi¢ przepis dotyczacy prowadzenia konsultacji z Europejska Grupa
Etyki w Nauce i Nowych Technologiach ustanowiona decyzja Komisji z dnia 16 grudnia
1997 r. lub wszelkimi pozostalymi organami ustanowionymi przez Komisj¢ do celu
zasiggniecia opinii w sprawie zagadnien etycznych dotyczacych wprowadzania do obrotu
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci lub paszy. Takie konsultacje pozostaja bez
uszczerbku dla kompetencji Panstw Cztonkowskich w zakresie zagadnien etycznych.

(43) W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zycia 1 zdrowia ludzkiego,
zdrowia 1 dobrego stanu zwierzat, srodowiska 1 interesow konsumenta w odniesieniu do
genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci 1 paszy, wymagania wynikajgce z niniejszego
rozporzadzenia nalezy stosowa¢ do produktéw pochodzacych ze Wspdlnoty i przywozonych
z panstw trzecich w sposob niedyskryminacyjny, zgodnie z zasadami ogdélnymi okreslonymi
W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002. Tre$¢ niniejszego rozporzadzenia uwzglednia
miedzynarodowe zobowigzania handlowe Wspolnot Europejskich oraz wymagania Protokotu
z Kartageny o bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji o roznorodnosci biologicznej w
odniesieniu do zobowigzan importera i notyfikacji.

(44) Wskutek niniejszego rozporzadzenia niektdre instrumenty prawa wspolnotowego
nalezy uchyli¢, a inne zmienic.

(45) Wykonywanie niniejszego rozporzadzenia nalezy podda¢ przegladowi w $wietle
doswiadczen zebranych w krotkim czasie, a Komisja powinna monitorowaé wplyw
stosowania niniejszego rozporzadzenia na zdrowie ludzi 1 zwierzat, ochrony konsumentow,
informowania konsumentéw i funkcjonowania rynku wewnetrznego,



PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL |
CEL | DEFINICJE
Artykul 1
Cel

Zgodnie z zasadami ogdélnymi ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002,

celem niniejszego rozporzadzenia jest:

a)

b)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

ustanowienie podstawy zapewniania wysokiego poziomu ochrony zycia i zdrowia
ludzkiego, zdrowia i dobrego stanu zwierzat, $rodowiska naturalnego i interesow
konsumenta w zwigzku z genetycznie zmodyfikowana zywnoS$cia i1 pasza przy
jednoczesnym zapewnieniu skutecznego funkcjonowania rynku wewnetrznego;

ustanowienie  wspélnotowych procedur zatwierdzania 1 nadzoru genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy;

ustanowienie przepisow dotyczacych etykietowania genetycznie zmodyfikowanej
Zywnosci 1 paszy.

Artykul 2
Definicje
Dla celow niniejszego rozporzadzenia:

stosuje si¢ definicje "zywnos$¢", "pasza", "konsument koncowy", "przedsiebiorstwo
spozywcze" 1 "przedsigbiorstwo paszowe", podane w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002;

definicj¢ "mozliwosci $ledzenia", ustanowiong w rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003;

"podmiot gospodarczy" oznacza osob¢ fizyczng lub prawng odpowiedzialng za
zapewnienie, ze przedsigbiorstwo spozywcze lub paszowe spelnia wymagania
niniejszego rozporzadzenia pod jej kontrola;

stosuje si¢ definicje "organizm", "zamierzone uwalnianie" i1 "ocena ryzyka dla
srodowiska" okreslone w dyrektywie 2001/18/WE;

"genetycznie zmodyfikowany organizm™ lub "GMO™ oznacza genetycznie
zmodyfikowany organizm okre§lony w art. 2 wust. 2 dyrektywy 2001/18/WE, z
wylaczeniem organizmow uzyskanych za pomocg technik modyfikacji genetycznej
wymienionych w zataczniku | B do dyrektywy 2001/18/WE;

"genetycznie zmodyfikowana zywno$¢" oznacza zywnos$¢ zawierajaca, skladajaca sie
lub wyprodukowana z GMO;



7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

"genetycznie zmodyfikowana pasza" oznacza pasze zawierajacg, skladajaca si¢ lub
wyprodukowana z GMO;

"genetycznie zmodyfikowany organizm do uzytku spozywczego" oznacza GMO, ktory
moze by¢ uzyty, jako zywnos$¢ lub material zrodtowy do produkeji zywnosci;

"genetycznie zmodyfikowany organizm do uzytku paszowego" oznacza GMO, ktory
moze by¢ uzyty, jako pasza lub materiat zrodtowy do produkcji paszy;

"wyprodukowane z GMO" oznacza uzyskane w catosci lub w czesci z GMO, ale
niezawierajace lub niesktadajace si¢ z GMO;

"probka kontrolna" oznacza GMO lub jego material genetyczny (probka dodatnia) 1
organizm rodzicielski lub jego material genetyczny stosowany do celow modyfikacji
genetycznej (probka ujemna);

"tradycyjny odpowiednik" oznacza podobng zywno$¢ lub pasze wyprodukowanag bez
pomocy modyfikacji genetycznej oraz, dla ktérej istnieje dobrze udokumentowana
historia bezpiecznego uzytkowania;

"sktadnik" oznacza "sktadnik" okreslony w art. 6 ust. 4 dyrektywy 2000/13/WE;

"wprowadzanie do obrotu" oznacza posiadanie zywnosci lub paszy do celu sprzedazy, w
tym oferowania do sprzedazy lub innej formy dysponowania, bezptatnego lub nie, oraz
sprzedaz, dystrybucj¢ i inne formy dysponowania;

"zZywno$¢ wstepnie pakowana" oznacza pojedynczy produkt przeznaczony do celow
prezentacyjnych, obejmujacy zywno$¢ i opakowanie, w ktorym ja umieszczono przed
oferowaniem do sprzedazy bez wzgledu na to, czy takie opakowanie zawiera zywno$¢ w
catosci, czy tylko czeSciowo z zastrzezeniem, ze zawarto$¢ nie moze by¢ zmieniona bez
otwarcia lub wymiany opakowania;

"zaktad Zywienia zbiorowego" oznacza "zaklad zywienia zbiorowego" okreslony w art.
1 dyrektywy 2000/13/WE.



ROZDZIAL |1
GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANA ZYWNOSC
Sekcja 1
Zatwierdzanie i nadzor
Artykul 3
Zakres zastosowania
1. Niniejszg sekcje stosuje si¢ do:

a) GMO do uzytku spozywczego;
b) zywnosci zawierajacej lub sktadajacej si¢ z GMO;
c) zywnos$ci wyprodukowanej lub zawierajacej sktadniki wyprodukowane z GMO.

2. W niezbednych przypadkach $rodki majace na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupetnienie i okreslajace, czy dany rodzaj
zywnosci wchodzi w zakres niniejszej sekcji, sg przyjmowane zgodnie z procedura
regulacyjna polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 35 ust. 3.

Artykul 4
Wymagania
1. Zywno$¢ okre$lona w art. 3 ust. 1 nie moze:
a) wywiera¢ szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi, zwierzat lub §rodowiska naturalnego;
b) wprowadzac¢ konsumenta w blad,

c) odbiega¢ od zywnoS$ci przeznaczonej do zastgpienia w takim zakresie, ze jej normalne
spozycie nie powoduje niekorzystnych skutkéw odzywczych dla konsumentow.

2. Zadna osoba nie moze wprowadzaé do obrotu GMO do uzytku spozywczego lub
zywnosci okreslonej w art. 3 ust. 1, o ile nie jest on objety zezwoleniem wydanym zgodnie z
niniejszg sekcjg oraz spelnione s3 wlasciwe warunki zezwolenia.

3. Nie nalezy zatwierdza¢ zadnego GMO do uzytku spozywczego ani zywnosci
okreslonej w art. 3 ust. 1, o ile wnioskodawca takiego zezwolenia nie wykaze w sposob
odpowiedni 1 wystarczajacy, ze spetnione s3 wymagania ust. 1 niniejszego artykutu.

4. Zezwolenie okre§lone w ust. 2 moze obejmowac:



a) GMO oraz $rodki spozywcze zawierajgce lub sktadajace si¢ z tego GMO, a takze $rodki
spozywcze wyprodukowane z lub zawierajace sktadniki wyprodukowane z tego GMO;
lub

b) zywnos$¢ wyprodukowang z GMO, a takze $rodki spozywcze wyprodukowane z lub
zawierajace takg Zywnos¢;

c) skladnik wyprodukowany z GMO, a takze zywnos$¢ zawierajgca taki sktadnik.

5. Zezwolenia okre§lonego w ust. 2 nie wydaje si¢, odrzuca, odnawia, zmienia, zawiesza
lub cofa, z wyjatkiem podania podstawy i w ramach procedur okre$lonych w niniejszym
rozporzadzeniu.

6. Wnioskodawca zezwolenia okreslonego w ust. 2 oraz, po wydaniu zezwolenia,
posiadacz zezwolenia lub jego przedstawiciel, powinien mie¢ miejsce siedziby na terytorium
Wspdlnoty.

7. Zezwolenie wydane na podstawie niniejszego rozporzadzenia pozostaje bez
uszczerbku dla przepisow dyrektywy 2002/53/WE, dyrektywy 2002/55/WE 1 dyrektywy
68/193/EWG.

Artykul 5
Whniosek o wydanie zezwolenia

1. Aby uzyska¢ zezwolenie okre§lone w art. 4 ust. 2, nalezy zlozy¢ wniosek zgodnie z
nastepujacymi przepisami.

2. Wniosek nalezy przesta¢ do wlasciwego organu krajowego Panstwa Cztonkowskiego.
a)  Wlasciwy organ krajowy:

i) w terminie 14 dni od daty otrzymania wniosku, na piSmie poswiadcza
wnioskodawcy jego otrzymanie. Poswiadczenie wskazuje datg otrzymania
wniosku,

i) bezzwlocznie informuje Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwany
dalej Urzgdem), oraz

Iii) udostgpnia Urzedowi wniosek i wszelkie uzupelniajace informacje przekazane
przez wnioskodawce.

b) Urzad:

1)  bezzwlocznie informuje pozostate Panstwa Cztonkowskie oraz Komisje o wniosku
1 udostepnia im wniosek oraz wszelkie uzupetniajace informacje przekazane przez
wnioskodawce,

i) udostepnia publicznie streszczenie dossier okreslone w ust. 3 lit. ).



9)

h)

)

K)

3. Do wniosku nalezy zataczy¢ nastepujgce informacje:
nazwe 1 adres wnioskodawcy;
oznaczenie zywnosci oraz jej specyfikacje, w tym odnos$ne zdarzenia transformujace;

w miar¢ potrzeb, informacje dostarczane do celu spelnienia wymagan zatacznika II do
Protokotu z Kartageny o bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji o réznorodnos$ci
biologicznej (zwanego dalej Protokolem z Kartageny);

w miare potrzeb, szczegdtowy opis metody produkcji 1 wytwarzania;

kopi¢ badan, w tym w miar¢ potrzeb, przeprowadzonych niezaleznych, sprawdzonych
badan i wszelkie pozostale materialy dostepne w celu wykazania, ze zywno$¢ spetnia
kryteria okreslone w art. 4 ust. 1;

analiz¢ poparta wlasciwymi informacjami i danymi wskazujaca, ze wlasciwosci
zywnosci nie odbiegaja od wilasciwosci jej tradycyjnego odpowiednika w zakresie
przyjetych limitéw naturalnych rozbieznos$ci w takich wlasciwosciach oraz kryteriow
okreslonych w art. 13 ust. 2 lit. a), lub propozycje etykietowania Zywno$ci zgodnego z
przepisami art. 13 ust. 2 lit. a) i ust. 3;

uzasadnione o$wiadczenie stwierdzajace, ze zywnos¢ nie podnosi kwestii etycznych lub
religijnych, lub propozycje etykietowania zgodnego z przepisami art. 13 ust. 2 lit. b);

w miar¢ potrzeb, warunki wprowadzania do obrotu zywnosci lub srodkéw spozywczych
z niej wyprodukowanych, w tym warunki szczegdlne dotyczace stosowania i
manipulowania;

metody wykrywania, pobierania probek (w tym odniesienia do istniejagcych oficjalnych
lub znormalizowanych metod pobierania probek) 1 identyfikacji zdarzenia
transformujacego oraz, odpowiednio, wykrywania i zdarzenia transformujacego w
zywnosci i/lub $rodkach spozywczych z niej wyprodukowanych;

probki zywnosci 1 ich probki kontrolne, a takze informacje dotyczace miejsca, w ktorym
dostepny jest material odniesienia;

odpowiednio propozycje monitorowania po wprowadzeniu do obrotu dotyczacego
uzywania zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi;

streszczenie dossier w znormalizowanej formie.

4. W przypadku wniosku dotyczacego GMO stosowanego w zywnos$ci, odniesienia do

pojecia "zywno$¢" w ust. 3 interpretuje si¢ jako odniesienia do zywnoS$ci zawierajacej,
sktadajacej sie¢ lub wyprodukowanej z GMO, dla ktorego sporzadzono wniosek.

5. W przypadku GMO lub zywnosci zawierajacej lub sktadajacej sie¢ z GMO do wniosku

nalezy zalaczy¢ rowniez:



a) pelne dossier techniczne zawierajace informacje wymagane na podstawie zatgcznika III i
IV do dyrektywy 2001/18/WE oraz informacje i wnioski dotyczace oceny ryzyka
przeprowadzonej zgodnie z zasadami ustalonymi w zalgczniku II do dyrektywy
2001/18/WE lub, w przypadku wprowadzania do obrotu GMO zatwierdzonego na
podstawie czgsci C dyrektywy 2001/18/WE, kopie decyzji w sprawie wydania
zezwolenia;

b) plan monitorowania skutkow dla srodowiska naturalnego zgodny z zatacznikiem VII do
dyrektywy 2001/18/WE, w tym propozycje okresu obowigzywania planu
monitorowania; okres obowigzywania moze odbiega¢ od sugerowanego terminu
osiggnigcia porozumienia.

W takim przypadku nie stosuje si¢ art. 13-24 dyrektywy 2001/18/WE.

6. Jezeli wniosek dotyczy substancji, ktorej uzywanie i wprowadzanie do obrotu, na
podstawie pozostatych przepisow prawa wspolnotowego, podlega wiaczeniu jej do rejestru
substancji zarejestrowanych lub zatwierdzonych z zastrzezeniem wylaczenia pozostatych, we
wniosku nalezy zamie$ci¢ uwage dotyczaca powyzszego 1 wskazac¢ status substancji zgodny z
odno$nym ustawodawstwem.

7. Po przeprowadzeniu konsultacji z Urzgdem, zgodnie z procedurg okreslong w art. 35
ust. 2, Komisja ustanawia przepisy wykonawcze w celu stosowania niniejszego artykutu, w
tym zasady dotyczace sporzadzania i sktadania wniosku.

8. Przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia, Urzad publikuje szczegdtowe
wytyczne majace na celu udzielenie wnioskodawcy pomocy w zakresie sporzadzania i
sktadania wniosku.

Artykul 6
Opinia Urzedu

1. Wydajac opini¢, Urzad dazy do zachowania terminu szesciu miesigcy od daty
otrzymania prawidtowego wniosku. W kazdym przypadku gdy Urzad dazy do uzyskania od
wnioskodawcy dodatkowych informacji przewidzianych w ust. 2, termin ten ulega
przedtuzeniu.

2. Urzad lub, w miar¢ potrzeb, wilasciwy organ krajowy za posrednictwem Urzedu
zwraca si¢ do wnioskodawcy z prosbg o uzupetnienie danych szczegdétowych zataczonych do
wniosku w okreslonym terminie.

3. W celu sporzadzenia opinii Urzad:

a) sprawdza, czy szczegotowe dane i dokumenty ztozone przez wnioskodawce sg zgodne z
przepisami art. 5 oraz sprawdza, czy zywno$¢ spetnia kryteria okreslone w art. 4 ust. 1;



b) zgodnie z przepisami art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, moze si¢ zwrdci¢ do
wlasciwego organu Panstwa Czlonkowskiego ds. oceny zywnosci z wnioskiem o
przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa zywnosci,

€c) moze zwréci¢ sie¢ do wlasciwego organu wyznaczonego zgodnie z przepisami art. 4
dyrektywy 2001/18/WE o przeprowadzenie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego;
jednakze jezeli wniosek dotyczy GMO stosowanego w charakterze nasion lub innego
rodzaju materialu rozmnozeniowego roslin, Urzad zwraca si¢ do wtasciwego organu
krajowego o przeprowadzenie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego;

d) przesyta do wspdlnotowego laboratorium referencyjnego okreslonego w art. 32 dane
szczegotowe okreslone w art. 5 ust. 3 lit. i) oraz j). Wspdlnotowe laboratorium
referencyjne bada oraz uwierzytelnia metode wykrywania i identyfikacji proponowang
przez wnioskodawce;

e) sprawdzajgc stosowanie art. 13 ust. 2 lit. a), weryfikuje informacje i dane ztozone przez
wnioskodawce w celu wykazania, ze wlasciwosci zywnosci nie odbiegaja od
wlasciwosci jej tradycyjnego odpowiednika, uwzgledniajagc zatwierdzone limity
naturalnych rozbiezno$ci kazdej z wlasciwosci.

4. W przypadku GMO lub zywnosci zawierajacej lub sktadajacej si¢ z GMO, do oceny
majacej na celu zapewnienie, ze podjeto wszystkie wilasciwe $rodki prowadzace do
zapobiezenia szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz Srodowiska naturalnego,
ktore moga wynikng¢ z zamierzonego uwolnienia GMO, stosuje si¢ Wwymagania
bezpieczenstwa dla srodowiska naturalnego okreslone w dyrektywie 2001/18/WE. Podczas
przeprowadzania oceny wnioskow o wprowadzenie do obrotu produktoéw sktadajacych si¢ z
lub zawierajacych GMO, wlasciwy organy krajowy w rozumieniu dyrektywy 2001/18/WE,
wyznaczony przez kazde Panstwo Cztonkowskie konsultuje si¢ w tym zakresie z Urzedem.
Na powiadomienie o opinii wlasciwe organy maja trzy miesigce od daty otrzymania wniosku.

5. W przypadku wydania pozytywnej opinii dotyczacej zatwierdzenia zywnos$ci, opinia
powinna zawiera¢ nastepujace dane szczegotowe:

a) nazwisko albo nazwe i adres wnioskodawcy;
b) oznaczenie zywnosci oraz jej specyfikacje;

C) w miar¢ potrzeb, informacje wymagane na podstawie zalacznika II do Protokotlu z
Kartageny;

d) propozycje dotyczaca etykietowania zywnosci i/lub $rodkdw spozywczych z niej
wyprodukowanych;

e) w miar¢ potrzeb, wszelkie warunki lub ograniczenia nakladane na wprowadzanie do
obrotu i/lub warunki szczegélne lub ograniczenia dotyczace uzywania i manipulowania,
w tym wymagania monitorowania po wprowadzeniu do obrotu oparte na wyniku oceny
ryzyka, a w przypadku GMO lub zywnosci zawierajacej lub sktadajacej sie z GMO,



warunki dotyczace ochrony poszczeg6élnych ekosystemow/srodowiska naturalnego i/lub
obszarow geograficznych;

f)  uwierzytelniong przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne metode dotyczaca
wykrywania, w tym pobierania probek, identyfikacji zdarzenia transformujacego oraz,
odpowiednio, wykrywania i identyfikacji zdarzenia transformujacego w zywnosci i/lub
srodkach spozywczych z niej wyprodukowanych; w miar¢ potrzeb nalezy wskazac
miejsce, w ktorym dostgpny jest material odniesienia;

g) w miar¢ potrzeb, plan monitorowania okreslony w art. 5 ust. 5 lit. b).

6. Urzad przesyla swoja opini¢ Komisji, Panstwom Cztonkowskim oraz wnioskodawcy
wraz ze sprawozdaniem omawiajagcym ocene zywnos$ci oraz wskazujacym powody wydania
danej opinii, a takze informacje, na ktorych opiera si¢ opinia, w tym rowniez opinie
wiasciwych organow sporzadzone w oparciu o konsultacje przeprowadzone na podstawie ust.
4.

7. Zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, Urzad publikuje opini¢ po
usunieciu wszelkich informacji uznanych w $wietle przepiséw art. 30 niniejszego
rozporzadzenia za poufne. Opinia publiczna moze zglasza¢ do Komisji wszelkie uwagi w
terminie 30 dni od opublikowania opinii Urzegdu.

Artykutl 7
Zezwolenie

1. W terminie trzech miesigcy od otrzymania opinii Urzedu, Komisja sktada do Komitetu
okreslonego w art. 35 projekt decyzji, ktorg zamierza podja¢ w odniesieniu do wniosku z
uwzglednieniem opinii Urzedu, wszelkich istotnych przepisow prawa wspolnotowego oraz
innych czynnikéw istotnych dla przedmiotowej sprawy. Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny
z opinig Urzgdu, Komisja przedstawia wyjasnienie rozbieznoSci.

2. Kazdy projekt decyzji przewidujacej wydanie zezwolenia zawiera dane szczegdlowe
okreslone w art. 6 ust. 5, nazwe lub nazwisko posiadacza licencji oraz, w miarg potrzeb,
unikalny identyfikator przyznany GMO okreslony w rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003.

3. Ostateczna decyzja w sprawie wniosku przyjmowana jest zgodnie z procedurg
okreslong w art. 35 ust. 2.

4. Komisja bezzwtocznie informuje wnioskodawce o podjetej decyzji 1 publikuje
szczegdtowy decyzji W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

5. Zezwolenie wydane zgodnie z procedurg okreslong w niniejszym rozporzadzeniu
obowigzuje w catej] Wspolnocie w terminie 10 lat i jest odnawiane zgodnie z przepisami art.
11. Zatwierdzong zywno$¢ wprowadza si¢ do rejestru okreslonego w art. 28. Kazdy wpis do

rejestru wskazuje date wydania zezwolenia oraz obejmuje dane szczegétowe okreslone w ust.
2.



6. Zezwolenie wydane na podstawie niniejszej sekcji pozostaje bez uszczerbku dla
pozostalych przepiséw prawa wspolnotowego rzadzacych uzywaniem i wprowadzaniem do
obrotu substancji, ktorych mozna uzywa¢ wytacznie wtedy, gdy zostaly one umieszczone w
wykazie substancji zarejestrowanych lub zatwierdzonych z =zastrzezeniem wylaczenia
pozostatych.

7. Wydanie zezwolenia nie ogranicza ogolnej odpowiedzialnosci cywilnej i karnej
dowolnego podmiotu gospodarczego w odniesieniu do przedmiotowej Zywnosci.

8. Odniesienia dokonane w czesci A 1 D dyrektywy 2001/18/WE do GMO
zatwierdzonych na podstawie czgsci C tej dyrektywy uznaje si¢ za majace tozsame
zastosowanie do GMO zatwierdzonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 8
Status biezacych produktow

1. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 4 ust. 2, produkty wchodzace w zakres
niniejszej sekcji legalnie wprowadzone do obrotu we Wspdlnocie przed terminem stosowania
niniejszego rozporzadzenia mozna nadal wprowadza¢ do obrotu, uzywaé i przetwarza¢ z
zastrzezeniem spetnienia nastepujacych warunkow:

a) w przypadku produktow wprowadzanych do obrotu na podstawie dyrektywy
90/220/EWG przed wejsciem w zycie rozporzadzenia (WE) nr 258/97, lub zgodnie z
przepisami okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 258/97, w terminie szesciu miesigcy
od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia podmioty gospodarcze odpowiedzialne
za wprowadzanie do obrotu przedmiotowych produktow powinny zawiadomi¢ Komisje
o dacie, z ktérag produkty te po raz pierwszy wprowadzono do obrotu we Wspdlnocie;

b) w przypadku produktow legalnie wprowadzonych do obrotu we Wspolnocie, ale nie
objetych lit. a), w terminie sze$ciu miesiecy od daty stosowania niniejszego
rozporzadzenia podmioty gospodarcze odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu
przedmiotowych produktéw powinny zawiadomi¢ Komisj¢, ze produkty zostaty
wprowadzone do obrotu we Wspdlnocie przed terminem stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

2. Do zawiadomienia okreSlonego w ust. 1 zalacza si¢, w miar¢ potrzeb, dane
szczegbtowe wspomniane w art. 5 ust. 3 1 5, ktére Komisja przesyta Urzgdowi 1 Panstwom
Cztonkowskim. Urzad przesyla do wspolnotowego laboratorium referencyjnego dane
szczegOtowe okreslone w art. 5 ust. 3 lit. 1) oraz j). Wspolnotowe laboratorium referencyjne
bada 1 uwierzytelnia metod¢ wykrywania 1 identyfikacji proponowang przez wnioskodawce.

3. W terminie jednego roku od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz po
sprawdzeniu, czy przedlozono 1 zweryfikowano wszystkie wymagane informacje,
przedmiotowe produkty nalezy wpisa¢ do Rejestru. Kazdy wpis do rejestru powinien
zawiera¢, w miar¢ potrzeb, dane szczegdtowe okreslone w art. 7 ust. 2 oraz, w przypadku



produktéw okreslonych w ust. 1 lit. a), date, z ktorg przedmiotowe produkty wprowadzono do
obrotu po raz pierwszy.

4. W terminie dziewigciu lat od daty, z ktora produkty okreslone w ust. 1 lit. a) zostaty po
raz pierwszy wprowadzone do obrotu, a w zadnym przypadku nie wczeéniej, niz w terminie
trzech lat od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia, podmioty gospodarcze
odpowiedzialne za ich wprowadzanie do obrotu sktadaja wniosek zgodny z przepisami art. 11
stosowanego mutatis mutandis.

W terminie trzech lat od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia, podmioty
gospodarcze odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu produktow okreslonych w ust. 1 lit.
b) sktadaja wniosek zgodny z przepisami art. 11 stosowanego mutatis mutandis.

5. Produkty okreslone w ust. 1 oraz zywno$¢ je zawierajaca lub wytworzona z nich
podlegaja przepisom niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci art. 9, 10 i 34 stosowanych
mutatis mutandis.

6. Jezeli zawiadomienie oraz zalaczone dane szczegdlowe okreslone w ust. 1 i 2 nie sg
ztozone w okreslonym terminie lub sg niewlasciwe lub, jezeli wniosek nie jest ztozony w
przewidzianym terminie zgodnie z wymogami ust. 4, stanowigc zgodnie z procedurg
okreslong w art. 35 ust. 2, Komisja przyjmuje $rodek wymagajacy wycofania z obrotu
przedmiotowego produktu oraz wszelkich produktéw z niego uzyskanych. Srodek ten moze
przewidywac ograniczony termin, w ktérym mozna wykorzysta¢ biezace zapasy produktu.

7. W przypadku zezwolen nie wydanych okreslonemu posiadaczowi, podmiot
gospodarczy realizujacy przywozy, produkujacy lub wytwarzajacy produkty okreslone w tym
artykule kieruje do Komisji odpowiednie informacje lub wniosek.

8. Szczegdtowe zasady wykonywania niniejszego artykulu przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg okreslong w art. 35 ust. 2.

Artykul 9
Nadzor

1. Po wydaniu zezwolenia zgodnego z niniejszym rozporzadzeniem, posiadacz
zezwolenia oraz zainteresowane strony spetniajg wszelkie warunki lub ograniczenia natozone
w zezwoleniu, w szczegdlnosci upewniajg sie, ze produkty nie objete zezwoleniem nie sg
wprowadzane do obrotu w charakterze zywnosci lub paszy. Jezeli na posiadacza zezwolenia
nalozono obowigzek monitorowania po wprowadzeniu do obrotu okreslony w art. 5 ust. 3 lit.
k) i/lub w art. 5 ust. 5 lit. b), posiadacz zezwolenia zapewnia, ze jest on0 wykonywane i
sktada do Komisji sprawozdania zgodnie z warunkami zezwolenia. Sprawozdania dotyczace
monitorowania, o ktérych mowa, publicznie udostepnia si¢ po usunigciu wszelkich informacji
uznanych za poufne zgodnie z art. 30.



2. Jezeli posiadacz zezwolenia wnioskuje o zmian¢ warunkow zezwolenia, posiadacz
zezwolenia sktada wniosek zgodny z przepisami art. 5 ust. 2. art. 5, 6 1 7 stosuje si¢ mutatis
mutandis.

3. Posiadacz zezwolenia niezwlocznie informuje Komisje o wszelkich nowych
informacjach naukowych lub technicznych, ktore moga mie¢ wpltyw na ocene bezpieczenstwa
uzywania zywno$ci. W szczegoélnosci, posiadacz zezwolenia niezwlocznie zawiadamia
Komisj¢ o wszelkich zakazach lub ograniczeniach natozonych przez wlasciwy organ panstwa
trzeciego, w ktérym zywnos¢ jest wprowadzana do obrotu.

4. Komisja bezzwtocznie udostgpnia informacje ztozone przez wnioskodawce Urzedowi i
Panstwom Cztonkowskim.

Artykut 10
Zmiana, zawieszenie i cofanie pozwolen

1. Urzad, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Panstwa Czlonkowskiego lub Komisji,
wydaje opini¢, czy zezwolenie dotyczace produktu okre§lonego w art. 3 ust. 1 nadal spetnia
warunki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu. Niezwlocznie przekazuje opini¢ Komisji,
posiadaczowi zezwolenia i Panstwom Cztonkowskim. Zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002, Urzad publikuje opini¢ po usuni¢ciu wszelkich informacji uznanych za
poufne zgodnie z art. 30 niniejszego rozporzadzenia. Opinia publiczna moze zglasza¢ do
Komisji wszelkie uwagi w terminie 30 dni od opublikowania opinii.

2. Komisja mozliwie jak najszybciej bada opini¢ Urzgdu. Zgodnie z przepisami art. 34
podejmuje wszelkie wlasciwe $Srodki. Zgodnie z procedura okreslong w art. 7, zezwolenie
mozna odpowiednio zmieni¢, zawiesi¢ lub cofnac.

3. Artykuty 5 ust. 2, 6 1 7 stosuje si¢ mutatis mutandis.
Artykutl 11
Odnawianie zezwolen

1. Zezwolenia wydane na podstawie niniejszego rozporzadzenia odnawia si¢ na okres 10
lat w oparciu o wniosek skierowany do Komisji przez posiadacza zezwolenia najpdzniej w
terminie jednego roku przed uplywem jego daty waznosci.

2. Do wniosku nalezy zataczy¢ nastepujace dokumenty:
a) kopi¢ zezwolenia na wprowadzenie zywnos$ci do obrotu;

b) sprawozdanie w sprawie wynikOw monitorowania, jezeli jest to przewidziane w
zezwoleniu;



c) wszelkie pozostate, nowe informacje dostepne w odniesieniu do oceny bezpieczenstwa
uzywania zywnosci oraz ryzyka, jakie zywno$¢ moze stwarza¢ dla konsumentow i
srodowiska naturalnego;

d) w miarg potrzeb, propozycje dotyczaca zmiany lub uzupetienia warunkow pierwotnego
zezwolenia, miedzy innymi warunkéw dotyczacych przysztego monitorowania.

3. Artykuty 5 ust. 2, 6 i 7 stosuje si¢ mutatis mutandis.

4. Jezeli z przyczyn pozostajagcych poza kontrola posiadacza zezwolenia decyzja w
sprawie odnowienia zezwolenia nie jest podjeta przed uplywem terminu jego waznosci,
termin zatwierdzenia produktu ulega automatycznemu przedluzeniu do daty podjecia takiej

decyzji.

5. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 35 ust. 2, po konsultacjach z Urzgdem Komisja
moze ustanowi¢ przepisy wykonawcze do celu stosowania niniejszego artykulu, w tym
zasady dotyczace sporzadzania i sktadania wniosku.

6. Urzad publikuje szczegdtowe wytyczne majace na celu udzielenie wnioskodawcy
pomocy w zakresie sporzadzania i skladania wniosku.

Sekcja 2
Etykietowanie
Artykutl 12
Zakres zastosowania

1. Niniejsza sekcje stosuje si¢ do srodkow spozywczych dostarczanych w tej postaci do
konsumenta koncowego lub zaktadéw zbiorowego zywienia we Wspolnocie oraz, ktore:

a) zawieraja lub sktadaja si¢ z GMO; lub
b)  sg wyprodukowane z lub zawierajg sktadniki wyprodukowane z GMO.

2. Niniejszej sekcji nie stosuje si¢ do $srodkdw spozywczych zawierajacych materiat,
ktory zawiera, sktada si¢ lub jest wyprodukowany z GMO w czg$ci nie wigkszej niz 0,9
procent sktadnikow zywnos$ci rozpatrywanych odrgbnie, lub zywno$ci zawierajacej jeden
sktadnik z zastrzezeniem, ze jego wystepowanie jest przypadkowe lub nieuniknione
technicznie.

3. W celu ustalenia, czy wystepowanie tego materiatu jest przypadkowe lub nieuniknione
technicznie, podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie przedstawi¢ dowdd przekonujacy
wlasciwe organy, ze podj¢to wlasciwe kroki majace na celu uniknigcie wystgpowania takiego
materiatu.

4. Srodki majace na celu zmiang elementow innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie 1 ustanawiajace wlasciwe, nizsze progi, w



szczegblnosci w odniesieniu do srodkéw spozywczych zawierajacych lub sktadajacych si¢ z
GMO, lub w celu uwzglednienia postepu naukowego i technologicznego, przyjmowane sg
zgodnie z procedurg regulacyjng potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 35 ust. 3.

Artykut 13
Wymagania

1. Bez uszczerbku dla pozostalych wymagan prawa wspdlnotowego dotyczacych
etykietowania srodkow spozywczych, srodki spozywcze wchodzace w zakres niniejszej sekcji
podlegaja nastepujagcym wymaganiom etykietowania:

a) jezeli zywnos$¢ sktada si¢ z wiecej, niz jednego sktadnika, okre§lenie "genetycznie
zmodyfikowane™ lub "wyprodukowane z genetycznie zmodyfikowanego (nazwa
sktadnika)" pojawia si¢ w wykazie sktadnikow przewidzianym w art. 6 dyrektywy
2000/13/WE w nawiasie, obok przedmiotowego sktadnika;

b) jezeli skladnik jest oznaczony za pomoca nazwy kategorii, okreSlenie "zawiera
genetycznie zmodyfikowany (nazwa organizmu)" lub "zawiera (nazwa skladnika)
wyprodukowany z genetycznie zmodyfikowanego (nazwa organizmu)" pojawia si¢ w
wykazie sktadnikow;

C) jezeli nie istnicje wykaz sktadnikéw, okreslenie "genetycznie zmodyfikowanie" lub
"wyprodukowane z genetycznie zmodyfikowanego (nazwa organizmu)" umieszcza si¢
wyraznie na etykiecie;

d) oznaczenia okreSlone w lit. a) i b) moga pojawia¢ si¢ w przypisie do wykazu
sktadnikow. W tym przypadku, nalezy je wydrukowa¢ czcionkg przynajmniej tej samej
wielkosci, co wykaz sktadnikow. Jezeli nie istnieje wykaz sktadnikow umieszcza si¢ je
na etykiecie;

e) jezeli zywno$¢ jest oferowana do sprzedazy konsumentowi koncowemu w postaci
zywnosci wstepnie niepakowanej, lub Zzywno$ci wstepnie pakowanej w niewielkich
pojemnikach, z ktorych najwieksza powierzchnia mierzy mniej niz 10 cm2, informacje
wymagane na podstawie tego ustepu nalezy w sposob trwaly i widoczny umiesci¢ albo
na etykiecie wystawowej zywnosci, albo bezposrednio obok niej, lub na opakowaniu
czcionkg na tyle duza, by mozna byto tatwa ja odnalez¢ i odczytad.

2. Poza wymaganiami etykietowania okreslonymi w ust. 1, etykieta powinna rowniez
wskazywaé wszelkie wilasciwosci lub wilasnosci w sposdb okreslony w zezwoleniu, w
nastepujacych przypadkach:

a) jezeli zywnos¢ odbiega od jej tradycyjnego odpowiednika w zakresie nastgpujacych
wiasciwosci lub wtasnosci:

i)  skfadu,

i) warto$ci i skutkow odzywczych,



iii) zamierzonego uzywania Zywnosci,
iv) skutkow dla zdrowia okre$lonych grup populacji;
b) jezeli zywno$¢ moze podnosi¢ zagadnienia etyczne lub religijne.

3. Poza wymaganiami dotyczacymi etykietowania okreslonymi w ust. 1 oraz metodami
etykietowania okreslonymi w zezwoleniu, etykietowanie srodkow spozywczych wchodzacych
w zakres niniejszej sekcji, ktére nie posiadajg tradycyjnego odpowiednika powinno zawieraé
wiasciwe informacje dotyczace charakteru i wtasciwos$ci przedmiotowej zywnosci.

Artykul 14
Srodki wykonawcze
1. Komisja moze przyja¢ nastepujace srodki:

—  $rodki niezbgdne operatorom do spetnienia wymogoéw wiasciwych organow okreslonych
w art. 12 ust. 3,

—  $rodki niezbedne operatorom do spelnienia wymogoéw etykietowania przewidzianych w
art. 13,

—  szczegllne przepisy dotyczace informacji podawanych przez zaklady zbiorowego
zywienia dostarczajace positki konsumentom koncowym. W celu uwzglgdnienia
szczegblnej sytuacji zakladow zbiorowego zywienia zasady te moga obejmowac
dostosowanie wymogow art. 13 ust. 1 lit. e).

Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia, mi¢dzy innymi poprzez jego uzupehnienie, sg przyjmowane zgodnie z
procedurg regulacyjng potaczong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 35 ust. 3.

2. Ponadto zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktoérej mowa w art. 35 ust. 2, moga zostac
uchwalone szczegdlowe przepisy majace na celu utatwienie jednolitego stosowania art. 13.

ROZDZIAL 111
PASZE GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANE
Sekcja 1
Zezwolenie i nadzor
Artykut 15
Zakres
1. Niniejszg sekcje stosuje si¢ do:

a) GMO do uzytku paszowego;



b) paszy zawierajacej lub sktadajacej sie z GMO;
c) paszy wyprodukowanej z GMO.

2. W niezbednych przypadkach $rodki majace na celu zmian¢ elementoéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupeknienie i okreslajace, czy dany rodzaj
paszy wchodzi w zakres niniejszej sekcji, przyjmowane sg zgodnie z procedurg regulacyjng
potaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 35 ust. 3.

Artykutl 16
Wymagania
1. Pasza okres$lona w art. 15 ust. 1 nie moze:
a) wywiera¢ szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi, zwierzat lub §rodowiska naturalnego;
b)  wprowadza¢ uzytkownika w btad;

c) szkodzi¢, ani wprowadzac¢ konsumenta w btad z powodu pogorszenia szczegolnych cech
produktéw zwierzecych;

d) odbiega¢ od paszy przeznaczonej do zastgpienia w takim stopniu, ze jej tradycyjne
spozycie nie powoduje szkodliwych skutkow odzywczych dla zwierzat lub ludzi.

2. Zadna osoba nie wprowadza do obrotu, uzywa lub przetwarza produktu okreslonego w
art. 15 ust. 1, o ile nie jest on objety zezwoleniem wydanym zgodnie z niniejsza sekcja oraz
spelnione sa wlasciwe warunki zezwolenia.

3. Nie nalezy zatwierdza¢ zadnego produktu okre$lonego w art. 15 ust. 1, o ile
wnioskodawca takiego zezwolenia nie wykaze w sposob wilasciwy i wystarczajacy, ze
spelnione s3 wymagania ust. 1 niniejszego artykutu.

4. Zezwolenie okreslone w ust. 2 moze obejmowac:

a) GMO 1 pasze zawierajacg lub sktadajagca sie¢ z tego GMO, a takze paszy
wyprodukowanej z tego GMO; lub

b) paszy wyprodukowanej z GMO, a takze $rodkoéw paszowych wyprodukowanych z lub
zawierajacych taka pasze.

5. Zezwolenia okreslonego w ust. 2 nie wydaje si¢, odrzuca, odnawia, zmienia, zawiesza
lub cofa, z wyjatkiem podania podstawy oraz na podstawie procedur ustalonych w niniejszym
rozporzadzeniu.

6. Wnioskodawca zezwolenia okreslonego w ust. 2 oraz, po wydaniu zezwolenia,
posiadacz zezwolenia lub jego przedstawiciel ma miejsce siedziby na terytorium Wspodlnoty.



7. Zezwolenie wydane na podstawie niniejszego rozporzadzenia pozostaje bez

uszczerbku dla przepisow dyrektywy 2002/53/WE, dyrektywy 2002/55/WE i dyrektywy
68/193/EWG.

Artykul 17
Whniosek o wydanie zezwolenia

1. Aby uzyska¢ zezwolenie okresSlone w art. 16 ust. 2 zostaje ztozony wniosek zgodny z

nastepujacymi przepisami.

a)

b)

2. Wniosek nalezy przesta¢ do wlasciwego organu krajowego Panstwa Cztonkowskiego.
Wiasciwy organ krajowy:

i) w terminic 14 dni od daty otrzymania wniosku, na piSmie poswiadcza
wnioskodawcy jego otrzymanie. Poswiadczenie wskazuje date otrzymania
wniosku;

i)  bezzwlocznie informuje Urzad; oraz

iii) udostepniajg Urzedowi wniosek i wszelkie uzupelniajace informacje przekazane
przez wnioskodawce.

Urzad:

i)  bezzwlocznie informuje pozostate Panstwa Cztonkowskie oraz Komisj¢ o wniosku
1 udostgpnia im wniosek oraz wszelkie uzupetniajace informacje przekazane przez
wnioskodawce;

i) publicznie udostgpnia dossier okreslone w ust. 3 ust. 1.
3. Do wniosku nalezy zalaczy¢ nastepujace informacje:
nazwe 1 adres wnioskodawcy;
oznaczenie paszy oraz jej specyfikacje, w tym zastosowane zdarzenia transformujace;

w miar¢ potrzeb, informacje dostarczane do celu spelnienia wymagan zatacznika II do
Protokotu z Kartageny;

w miar¢ potrzeb, szczegotowy opis metody produkcji i wytwarzania oraz zamierzonego
uzytkowania paszy;

kopi¢ badan, w tym w miar¢ potrzeb, przeprowadzonych niezaleznych, sprawdzonych
badan i wszelkie pozostate materialy dostepne w celu wykazania, Zze pasza spetnia
kryteria okre§lone w art. 16 ust. 1, w szczeg6lnosci dotyczace paszy wchodzacej w
zakres dyrektywy 82/471/EWG, informacje wymagane na podstawie dyrektywy Rady
83/228/EWG z dnia 18 kwietnia 1983 r. w sprawie ustalenia wytycznych dotyczacych

oceny niektorych produktow stosowanych w zywieniu zwierzqt(zs);



9)

h)

)

K)

analize poparta wiasciwymi informacjami i danymi wskazujaca, ze wlasciwosci paszy
nie odbiegaja od wlasciwosci jej tradycyjnego odpowiednika w zakresie przyjetych
limitow naturalnych rozbieznosci w takich wtasciwosciach oraz kryteriow okreslonych
w art. 25 ust. 2 lit. ¢), lub propozycj¢ etykietowania paszy zgodnej z przepisami art. 25
ust. 2 lit. ¢) i ust. 3;

uzasadnione oswiadczenie stwierdzajace, ze pasza nie podnosi kwestii etycznych lub
religijnych, lub propozycj¢ etykietowania zgodna z przepisami art. 25 ust. 2 lit. d);

w miar¢ potrzeb, warunki wprowadzania do obrotu paszy, w tym warunki szczegolne
dotyczace stosowania i manipulowania;

metody wykrywania, pobierania probek (w tym odniesienia do istniejacych oficjalnych
lub  znormalizowanych metod pobierania probek) i identyfikacji zdarzenia
transformujagcego oraz, w miar¢ potrzeb, wykrywania 1 identyfikacji zdarzenia
transformujacego w paszy i/lub paszy z niej wyprodukowane;j;

probki paszy i pozostale probki kontrolne, a takze informacje dotyczace miejsca, w
ktérym dostepny jest materiat odniesienia;

w miar¢ potrzeb, propozycje monitorowania po wprowadzeniu od obrotu dotyczacego
uzywania paszy przeznaczonej do spozycia przez zwierzeta;

streszczenie dossier w znormalizowanej formie.

4. W przypadku wniosku dotyczacego GMO uzywanego w paszach, odniesienia do

pojecia "pasza" w ust. 3 interpretuje si¢ jako odniesienia do paszy zawierajacej, sktadajacej
si¢ lub wyprodukowanej z GMO, dla ktorego sporzadzono wniosek.

5. W przypadku GMO lub paszy zawierajacej lub sktadajacej sie z GMO do wniosku

nalezy zataczy¢ rowniez:

a)

b)

pelne dossier techniczne zawierajace informacje wymagane na podstawie zalacznika III 1
IV do dyrektywy 2001/18/WE oraz informacje i wnioski dotyczace oceny ryzyka
przeprowadzonej zgodnie z zasadami ustalonymi w zalaczniku II do dyrektywy
2001/18/WE lub, w przypadku wprowadzania do obrotu GMO zatwierdzonego na
podstawie czesci C dyrektywy 2001/18/WE, kopi¢ decyzji w sprawie wydania
zezwolenia;

plan monitorowania skutkow dla srodowiska naturalnego zgodny z zatacznikiem VII do
dyrektywy 2001/18/WE, w tym propozycje okresu obowigzywania planu
monitorowania; okres obowigzywania moze odbiega¢ od proponowanego terminu
osiggnigcia porozumienia.

W takim przypadku nie stosuje si¢ art. 13-24 dyrektywy 2001/18/WE.

6. Jezeli wniosek dotyczy substancji, ktorej uzywanie i wprowadzanie do obrotu, na

podstawie pozostalych przepisow prawa wspolnotowego, podlega wiaczeniu jej do rejestru



substancji zarejestrowanych lub zatwierdzonych z zastrzezeniem wylgczenia pozostatych, we
wniosku nalezy zamie$ci¢ uwage dotyczaca powyzszego i wskazaé status substancji zgodny z
odno$nym ustawodawstwem.

7. Po przeprowadzeniu konsultacji z Urzedem, zgodnie z procedura okreslong w art. 35
ust. 2, Komisja ustanawia przepisy wykonawcze do celu stosowania niniejszego artykutu, w
tym zasady dotyczace sporzadzania i sktadania wniosku.

8. Przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia Urzad publikuje szczegdtowe
wytyczne w celu udzielenia wnioskodawcy pomocy w zakresie sporzadzania i sktadania
whniosku.

Artykul 18
Opinia Urzedu

1. Wydajac opini¢, Urzad dazy do zachowania terminu sze$ciu miesiecy od daty
otrzymania waznego wniosku. W kazdym przypadku gdy Urzad dazy do uzyskania od
wnioskodawcy dodatkowych informacji przewidzianych w ust. 2, termin ten ulega
przedtuzeniu.

2. Urzad lub, w miarg¢ potrzeb, wtasciwy organ krajowy za posrednictwem Urzgdu moze,
w miar¢ potrzeb, zwrdci¢ si¢ do wnioskodawcy z prosba o uzupeinienie danych
szczegdtowych zalaczonych do wniosku w okreslonym terminie.

3. W celu sporzadzenia opinii Urzad:

a) sprawdza, czy szczegbtowe dane i dokumenty ztozone przez wnioskodawcg sa zgodne z
przepisami art. 17 oraz sprawdza, czy pasza spetnia kryteria okreslone w art. 16 ust. 1;

b) zgodnie z przepisami art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, moze si¢ zwrdci¢ do
wlasciwego organu Panstwa Czlonkowskiego ds. oceny paszy z wnioskiem o
przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa paszy;

Cc) moze zwréci¢ si¢ do wlasciwego organu wyznaczonego zgodnie z przepisami art. 4
dyrektywy 2001/18/WE o przeprowadzenie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego;
jednakze jezeli wniosek dotyczy GMO stosowanego w charakterze nasion lub innego
rodzaju materialu rozmnozeniowego roslin, Urzad zwraca si¢ do wtasciwego organu
krajowego o przeprowadzenie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego;

d) przesyla do wspolnotowego laboratorium referencyjnego dane szczegotowe okreslone w
art. 17 ust. 3 lit. i) oraz j). Wspdlnotowe laboratorium referencyjne bada oraz
uwierzytelnia metod¢ wykrywania i identyfikacji proponowang przez wnioskodawce;

e) sprawdzajac stosowanie art. 25 ust. 2 lit. ¢), weryfikuje informacje i dane ztozone przez
wnioskodawce w celu wykazania, ze wlasciwosci paszy nie odbiegaja od wlasciwosci jej
tradycyjnego  odpowiednika, uwzgledniajgc zatwierdzone limity naturalnych
rozbieznos$ci kazdej z wlasciwosci.



4. W przypadku GMO lub paszy zawierajacej lub sktadajacej si¢ z GMO, do oceny
majacej na celu zapewnienie, ze podjeto wszystkie wilasciwe $rodki prowadzace do
zapobiezenia szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz §rodowiska naturalnego,
ktore moga wynikng¢ z zamierzonego uwolnienia GMO, stosuje si¢ wymagania
bezpieczenstwa dla srodowiska naturalnego okreslone w dyrektywie 2001/18/WE. Podczas
przeprowadzania oceny wnioskow o wprowadzenie do obrotu produktéw sktadajacych si¢ z
lub zawierajacych GMO, wlasciwy organy krajowy w rozumieniu dyrektywy 2001/18/WE
wyznaczony przez kazde Panstwo Cztonkowskie konsultuje si¢ w tym zakresie z Urzedem.
Na powiadomienie o opinii wlasciwe organy majg trzy miesigce od daty otrzymania wniosku.

5. W przypadku wydania pozytywnej opinii dotyczacej zatwierdzenia paszy, opinia
powinna zawiera¢ nastepujace dane szczegdtowe:

a) nazwe i adres wnioskodawcy;
b) oznaczenie paszy oraz jej specyfikacje;

C) w miar¢ potrzeb, informacje wymagane na podstawie zatacznika II do Protokotlu z
Kartageny;

d) propozycje dotyczaca etykietowania paszy;

e) w miar¢ potrzeb, wszelkie warunki lub ograniczenia naktadane na wprowadzanie do
obrotu i/lub szczeg6lne warunki lub ograniczenia dotyczace uzywania i manipulowania,
w tym wymagania monitorowania po wprowadzeniu do obrotu oparte na wyniku oceny
ryzyka, a w przypadku GMO lub paszy zawierajacej lub sktadajacej si¢ z GMO, warunki
dotyczace ochrony poszczegolnych ekosystemow/srodowiska naturalnego 1/lub
obszarow geograficznych;

f)  uwierzytelniong przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne metode dotyczacy
wykrywania, w tym pobierania probek, identyfikacji zdarzenia transformujacego oraz, w
miar¢ potrzeb, wykrywania 1 identyfikacji zdarzenia transformujgcego w paszy i/lub
srodkach paszowych z niej wyprodukowanych; w miar¢ potrzeb nalezy wskazac
miejsce, w ktorym dostgpny jest material odniesienia;

g) w miar¢ potrzeb, plan monitorowania okreslony w art. 17 ust. 5 lit. b).

6. Urzad przesyta swoja opini¢ Komisji, Panstwom Czlonkowskim oraz wnioskodawcy
facznie ze sprawozdaniem omawiajagcym ocen¢ paszy oraz wskazujacym powody wydania
danej opinii, a takze informacje, na ktorych opiera si¢ opinia, w tym rowniez opinie
wiasciwych organdéw sporzadzone w oparciu o konsultacje przeprowadzone zgodnie z ust. 4.

7. Zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, Urzad publikuje opini¢ po
usunig¢ciu wszelkich informacji uznanych zgodnie z art. 30 niniejszego rozporzadzenia za
poufne. Opinia publiczna moze zglasza¢ do Komisji wszelkie uwagi w terminie 30 dni od
opublikowania opinii Urzgdu.



Artykutl 19
Zezwolenie

1. W terminie trzech miesigcy od otrzymania opinii Urzgdu Komisja sktada do Komitetu
okreslonego w art. 35 projekt decyzji, ktorg zamierza podja¢ w odniesieniu do wniosku z
uwzglednieniem opinii Urzedu, wszelkich istotnych przepiséw prawa wspdlnotowego oraz
innych uzasadnionych czynnikéw istotnych dla przedmiotowej sprawy. Jezeli projekt decyz;ji
nie jest zgodny z opinig Urzedu, Komisja przedstawia wyjasnienie rozbieznos$ci.

2. Kazdy projekt decyzji przewidujacej wydanie zezwolenia zawiera dane szczegdlowe
okreslone w art. 18 ust. 5, nazwe¢ posiadacza licencji oraz, w miar¢ potrzeb, unikalny
identyfikator przyznany GMO okre§lony w rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003.

3. Ostateczna decyzja w sprawie wniosku podejmowana jest zgodnie z procedurg
okreslong w art. 35 ust. 2.

4. Komisja bezzwlocznie informuje wnioskodawce o podjetej decyzji i publikuje
szczegoOly decyzji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

5. Zezwolenie wydane zgodnie z procedura okreslong w niniejszym rozporzadzeniu
obowigzuje w catej Wspolnocie w terminie 10 lat i jest odnawiane zgodnie z przepisami art.
23. Zatwierdzong pasz¢ wprowadza si¢ do rejestru okreslonego w art. 28. Kazdy wpis do
rejestru wskazuje dat¢ wydania zezwolenia oraz obejmuje dane szczegdtowe okreslone w ust.
2.

6. Zezwolenie wydane na podstawie niniejszej sekcji pozostaje bez uszczerbku dla
pozostatych przepisow prawa wspolnotowego rzadzacych uzywaniem i wprowadzaniem do
obrotu substancji, ktorych mozna uzywaé¢ wytacznie wtedy, gdy zostaly one umieszczone w
wykazie substancji zarejestrowanych lub zatwierdzonych z zastrzezeniem wylaczenia
pozostatych.

7. Wydanie zezwolenia nie ogranicza ogolnej odpowiedzialnosci cywilnej i1 karnej
dowolnego podmiotu gospodarczego w odniesieniu do przedmiotowej paszy.

8. Odniesienia dokonane w czesci A 1 D dyrektywy 2001/18/WE do GMO
zatwierdzonych na podstawie czgsci C tej dyrektywy uznaje si¢ za majace tozsame
zastosowanie do GMO zatwierdzonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykutl 20
Status biezacych produktow

1. W drodze odstepstwa od przepisow art. 16 ust. 2, produkty wchodzace w zakres
niniejszej sekcji legalnie wprowadzone do obrotu we Wspolnocie przed terminem stosowania
niniejszego rozporzadzenia mozna nadal wprowadza¢ do obrotu, uzywaé i przetwarzaé z
zastrzezeniem spetnienia nastepujacych warunkow:



a) w przypadku produktéw wprowadzanych do obrotu na podstawie dyrektywy
90/220/EWG lub 2001/18/WE, w tym w przypadku uzywania w charakterze paszy na
podstawie dyrektywy 82/471/EWG, ktore wyprodukowano z GMO, lub na podstawie
dyrektywy 70/524/EWG, ktore zawieraja, skladaja si¢ lub zostaly wyprodukowane z
GMO, w terminie sze$ciu miesigcy od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia,
podmioty gospodarcze odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu przedmiotowych
produktow powinny zawiadomi¢ Komisje o dacie, z ktorg produkty te po raz pierwszy
wprowadzono do obrotu we Wspdlnocie;

b) w przypadku produktow legalnie wprowadzonych do obrotu we Wspdlnocie, ale
nieujetych w lit. a), w terminie szesciu miesigcy od daty stosowania niniejszego
rozporzadzenia, podmioty gospodarcze odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu
przedmiotowych produktéw powinny zawiadomi¢ Komisj¢, ze produkty zostaty
wprowadzone do obrotu we Wspolnocie przed terminem stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

2. Do zawiadomienia okre§lonego w ust. 1 zalacza si¢ w miar¢ potrzeb dane szczegdtowe
okreslone w art. 17 ust. 3 1 5, ktore Komisja przesyta Urzedowi i Panstwom Czlonkowskim.
Urzad przesyta do wspolnotowego laboratorium referencyjnego dane szczegdétowe okreslone
w art. 17 ust. 3 lit. 1) oraz j). Wspdlnotowe laboratorium referencyjne bada i uwierzytelnia
metod¢ wykrywania i identyfikacji proponowang przez wnioskodawce.

3. W terminie jednego roku od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz po
sprawdzeniu, czy przedlozono 1 zweryfikowano wszystkie wymagane informacje,
przedmiotowe produkty wpisuje si¢ do rejestru. Kazdy wpis do rejestru powinien zawierac, W
miar¢ potrzeb, dane szczegotowe okreslone w art. 19 ust. 2 oraz, w przypadku produktow
okreslonych w ust. 1 lit. a), date, z ktorag przedmiotowe produkty wprowadzono do obrotu po
raz pierwszy.

4. W terminie dziewigciu lat od daty, z ktorg produkty okreslone w ust. 1 lit. a) zostaty po
raz pierwszy wprowadzone do obrotu, ale w Zadnym przypadku nie wczes$niej niz w terminie
trzech lat od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia, podmioty gospodarcze
odpowiedzialne za ich wprowadzanie do obrotu sktadaja wniosek zgodny z art. 23
stosowanego mutatis mutandis.

W terminie trzech lat od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia podmioty
gospodarcze odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu produktow okreslonych w ust. 1 lit.
b) sktadajg wniosek zgodny z art. 23 stosowanego mutatis mutandis.

5. Produktow okreslonych w ust. 1 oraz pasze je zawierajaca lub z nich wyprodukowang
uzywa si¢ z zastrzezeniem przepisOw niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci art. 21, 22
i 34 stosowanych mutatis mutandis.

6. Jezeli zawiadomienie oraz zalaczone dane szczegdlowe okreslone w ust. 1 1 2 nie s3
zlozone w okreslonym terminie lub sg niewtasciwe lub, jezeli wniosek nie jest ztozony w
przewidzianym terminie zgodnie z wymogami ust. 4, stanowigc zgodnie z procedurg



okreslong w art. 35 ust. 2, Komisja przyjmuje srodek wymagajacy wycofania z obrotu
przedmiotowego produktu oraz wszelkich produktéw z niego uzyskanych. Srodek ten moze
przewidywaé ograniczony termin, w ktérym mozna wykorzysta¢ biezace zapasy produktu.

7.W przypadku zezwolen niewydanych okre§lonemu posiadaczowi, podmiot
gospodarczy realizujacy przywozy, produkujacy lub wytwarzajacy produkty okreslone w tym
artykule kieruje do Komisji odpowiednie informacje lub wniosek.

8. Szczegdtowe zasady wykonywania niniejszego artykulu przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg okreslong w art. 35 ust. 2.

Artykutl 21
Nadzor

1. Po wydaniu zezwolenia zgodnego z niniejszym rozporzadzeniem, posiadacz
zezwolenia oraz zainteresowane strony spetniaja wszelkie warunki lub ograniczenia natozone
w zezwoleniu, w szczegdlnosci upewniaja si¢, ze produkty nieobjete zezwoleniem nie sg
wprowadzane do obrotu w charakterze zywnosci lub paszy. Jezeli na posiadacza zezwolenia
natozono obowigzek monitorowania po wprowadzeniu do obrotu okreslonego w art. 17 ust. 3
lit. k) i/lub w art. 17 ust. 5 lit. b), posiadacz zezwolenia zapewnia, ze jest ono wykonywane i
sktada do Komisji sprawozdania zgodne z warunkami zezwolenia. Sprawozdania dotyczace
monitorowania publikuje si¢ po usunigciu wszelkich informacji uznanych za poufne w $wietle
przepisow art. 30.

2. Jezeli posiadacz zezwolenia wnioskuje o zmiang warunkéw zezwolenia, posiadacz
zezwolenia sktada wniosek zgodnie z przepisami art. 17 ust. 2. art. 17, 18 1 19 stosuje si¢
mutatis mutandis.

3. Posiadacz zezwolenia niezwlocznie informuje Komisje o wszelkich nowych
informacjach naukowych lub technicznych, ktore moga mie¢ wplyw na ocene¢ bezpieczenstwa
stosowania paszy. W szczeg6lnosci posiadacz zezwolenia niezwlocznie informuje Komisje o
wszelkich zakazach lub ograniczeniach natozonych przez wtasciwy organ panstwa trzeciego,
w ktérym pasza jest wprowadzana do obrotu.

4. Komisja bezzwlocznie udostepnia informacje ztozone przez wnioskodawce Urzedowi i
Panstwom Czlonkowskim.

Artykutl 22
Zmiana, zawieszenie i cofanie pozwolen

1. Urzad, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Panistwa Cztonkowskiego lub Komisji,
wydaje opini¢ czy zezwolenie dotyczace produktu okreslonego w art. 15 ust. 1 nadal spetnia
warunki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu. Niezwlocznie przekazuje opini¢ Komisji,
posiadaczowi zezwolenia 1 Panstwom Cztonkowskim. Zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002, Urzad publikuje opini¢ po usuni¢ciu wszelkich informacji uznanych za



poufne zgodnie z art. 30 niniejszego rozporzadzenia. Opinia publiczna moze zglasza¢ do
Komisji wszelkie uwagi w terminie 30 dni od opublikowania opinii.

2. Komisja mozliwie jak najszybciej bada opini¢ Urzedu. Zgodnie z przepisami art. 34,
podejmuje wszelkie wlasciwe §rodki. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 19 zezwolenie
mozna odpowiednio zmienié, zawiesi¢ lub cofnac.

3. Artykut 17 ust. 2, art. 18 i 19 stosuje si¢ mutatis mutandis.
Artykut 23
Odnawianie zezwolen

1. Zezwolenia wydane na podstawie niniejszego rozporzadzenia odnawia si¢ na okres 10
lat w oparciu 0 wniosek skierowany do Komisji przez posiadacza zezwolenia najpozniej w
terminie jednego roku przed upltywem jego daty waznosci.

2. Do wniosku nalezy zataczy¢ nastepujace dokumenty:
a) kopi¢ zezwolenia na wprowadzenie paszy do obrotu;

b) sprawozdanie w sprawie wynikOw monitorowania, jezeli jest to przewidziane w
zezwoleniu;

c) wszelkie pozostate, nowe informacje, ktore staty si¢ dostepne w odniesieniu do oceny
bezpieczenstwa uzywania paszy oraz ryzyka, jakie pasza moze stwarza¢ dla zwierzat,
ludzi lub $rodowiska naturalnego;

d) w miarg potrzeb, propozycj¢ dotyczaca zmiany lub uzupetnienia warunkow pierwotnego
zezwolenia, mig¢dzy innymi warunkéw dotyczacych przysziego monitorowania.

3. Artykuty 17 ust. 2, art. 18 i 19 stosuje si¢ mutatis mutandis.

4. Jezeli z przyczyn pozostajacych poza kontrolg posiadacza zezwolenia decyzja w
sprawie odnowienia zezwolenia nie jest podje¢ta przed uptywem daty wazno$ci, termin
zatwierdzenia produktu ulega automatycznemu przedtuzeniu do daty podjecia takiej decyzji.

5. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 35 ust. 2, po konsultacjach z Urzegdem Komisja
moze ustanowi¢ przepisy wykonawcze w celu stosowania niniejszego artykutu, w tym zasady
dotyczace sporzadzania i sktadania wniosku.

6. Urzad publikuje szczegdlowe wytyczne w celu udzielenia wnioskodawcy pomocy w
zakresie sporzadzania i sktadania wniosku.



Sekcja 2
Etykietowanie
Artykul 24
Zakres zastosowania

1. Niniejszg sekcje stosuje si¢ do paszy okreslonej w art. 15 ust. 1.

2. Niniejszej sekcji nie stosuje si¢ do paszy zawierajacej material, ktory zawiera, sktada
si¢ lub jest wyprodukowany z GMO w czg$ci nie wigkszej niz 0,9 procent paszy i kazdej
paszy, z ktorej si¢ skltada z zastrzezeniem, ze jego wystgpowanie jest przypadkowe lub
nieuniknione technicznie.

3. W celu ustalenia, czy wystgpowanie tego materiatu jest przypadkowe lub nieuniknione
technicznie, podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie przedstawi¢ dowod przekonujacy
wlasciwe organy, ze podjeto odpowiednie kroki majace na celu zapobiezenie wystepowaniu
takiego materiatu.

4. Srodki majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie 1 ustanawiajagce wlasciwe, nizsze progi, w
szczegbdlnosci w odniesieniu do pasz zawierajacych GMO lub sktadajacych si¢ z nich, lub
uwzgledniajace postgp naukowy i technologiczny, przyjmowane sa zgodnie z procedurg
regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 35 ust. 3.

Artykul 25
Wymagania

1. Bez uszczerbku dla pozostalych wymagan prawa wspdlnotowego dotyczacych
etykietowania paszy, pasze okreslone w art. 15 ust. 1 podlegaja szczegdlnym wymaganiom
etykietowania ustanowionym ponize;j.

2. Zadna osoba nie moze wprowadza¢ do obrotu paszy okres§lonej w art. 15 ust. 1, o ile na
zalaczonym dokumencie lub, w miar¢ potrzeb, na opakowaniu, pojemniku lub na zatgczone;j
do niego etykiecie, w sposob wyraznie widoczny, czytelny i nieusuwalny, nie zostang podane
dane szczegotowe wymienione ponizej.

Kazdy $rodek paszowy, z ktorego sktada si¢ dana pasza, podlega nastepujacym zasadom:

a) w przypadku paszy okreSlonej w art. 15 ust. 1 lit. a) i b), okreslenie "genetycznie
zmodyfikowany (nazwa organizmu)" umieszcza si¢ w nawiasach tuz obok okreslonej
nazwy paszy.

Alternatywnie, okreslenie to moze si¢ pojawi¢ w przypisie do wykazu pasz. Drukuje si¢
je czcionka przynajmniej o tej samej wielkosci, co wykaz pasz;



b)

d)

w przypadku paszy okreslonej w art. 15 ust. 1 lit. ¢), okreslenie "wyprodukowany z
genetycznie zmodyfikowanego (nazwa organizmu)" powinno si¢ pojawi¢ w nawiasach
tuz obok nazwy paszy;

Alternatywnie, okreslenie to moze si¢ pojawi¢ w przypisie do wykazu pasz. Drukuje si¢
je czcionka przynajmniej o tej samej wielkosci, co wykaz pasz;

jak okreslono w zezwoleniu, podaje si¢ wszelkie wtasciwosci paszy okreslonej w art. 15
ust. 1, takie jak wlasciwosci podane ponizej, odbiegajace od wlasciwosci jej
tradycyjnego odpowiednika:

i) skiad,

i)  wlasciwosci odzyweze,

i) zamierzone uzycie,

iIv) skutki dla zdrowia okreslonych gatunkow lub kategorii zwierzat;

jak okre§lono w zezwoleniu, podaje si¢ wszelkie wlasciwosci lub wlasnosci, jezeli pasza
moze podnosi¢ kwestie etyczne lub religijne.

3. Poza wymaganiami okre$lonymi w ust. 2 lit. a) i b) oraz, jak okreslono w zezwoleniu,

etykietowanie lub dokumenty dotyczace paszy wchodzacej w zakres niniejszej sekcji, ktora
nie posiada tradycyjnego odpowiednika, zawierajg wlasciwe informacje dotyczace charakteru
oraz wlasciwosci przedmiotowej paszy.

Artykul 26
Srodki wykonawcze
1. Komisja moze przyja¢ nastgpujace Srodki:

srodki niezbedne operatorom do spetnienia wymogow wiasciwych organow okreslonych
w art. 24 ust. 3,

srodki niezbedne operatorom do spetnienia wymogow etykietowania przewidzianych w
art. 25.

Srodki te, majace na celu zmian¢ elementow innych niz istotne niniejszego

rozporzadzenia poprzez jego uzupeinienie, przyjmowane sg zgodnie z procedurg regulacyjng

polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 35 ust. 3.

2. Ponadto zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej mowa w art. 35 ust. 2, mogg zostac
uchwalone szczegotowe przepisy majace na celu utatwienie jednolitego stosowania
art. 25.



ROZDZIAL IV
PRZEPISY WSPOLNE
Artykutl 27
Produkty mogace by¢ uzywane w charakterze zywnosci i paszy

1. Jezeli zachodzi prawdopodobienstwo, ze produkt bedzie uzywany zarowno jako
zywno$¢, jak 1 pasza, na podstawie art. 5 1 17 sktada si¢ jeden wniosek stanowiacy podstawe
wydania jednej opinii Urzedu 1 jednej decyzji WspoOlnoty.

2. Urzad sprawdza, czy nalezy zlozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia dotyczace zarowno
zywnosci, jak 1 paszy.

Artykul 28
Rejestr wspolnotowy

1. Komisja ustanawia i prowadzi wspodlnotowy rejestr genetycznie zmodyfikowanej
Zywnosci 1 paszy, zwany dalej "rejestrem".

2. Rejestr udostepnia si¢ publicznie.
Artykutl 29
Dostep publiczny

1. Wniosek o wydanie zezwolenia, dodatkowe informacje od wnioskodawcy, opini¢
wlasciwych organow wyznaczonych zgodnie z art. 4 dyrektywy 2001/18/WE, sprawozdania z
monitorowania oraz informacje od posiadacza zezwolenia, z wylgczeniem informacji
poufnych udostepnia si¢ publicznie.

2. Przy rozpatrywaniu wnioskow o uzyskanie dostepu do dokumentdéw znajdujacych si¢
w posiadaniu Urzedu, Urzad stosuje zasady rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentow
Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji®®.

3. Panstwa Czlonkowskie rozpatrujg wnioski o dostep do dokumentéw otrzymane na
podstawie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z przepisami art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1049/2001.

Artykut 30
Poufnos$¢

1. Wnioskodawca moze wskaza¢, ktore informacje ztozone na podstawie niniejszego
rozporzadzenia pragnie zachowac, jako poufne w oparciu o uzasadnienie, iz ich ujawnienie



mogloby mie¢ znaczacy, szkodliwy wptyw na jego konkurencyjnos¢. W takich przypadkach
nalezy poda¢ uzasadnienie umozliwiajace jego zweryfikowanie.

2. Bez uszczerbku dla ust. 3, po przeprowadzeniu konsultacji z wnioskodawcg, Komisja
ustala, ktore informacje nalezy zachowaé, jako poufne i informuje wnioskodawce o swojej

decyzji.
3. Informacji wymienionych ponizej nie uwaza si¢ za poufne:

a) nazwy i skladu GMO, zywnosci lub paszy okreSlonej w art. 3 ust. 1 oraz art. 15 ust. 1
oraz, w miar¢ potrzeb, wskazanie substratu 1 mikroorganizmu,

b)  ogblny opis GMO oraz nazwa i adres posiadacza zezwolenia;

c) fizyczno-chemiczne oraz biologiczne wlasciwosci GMO, zywnosci lub paszy okreslonej
w art. 3 ust. 1 oraz art. 15 ust. 1;

d) skutki GMO, zywnosci lub paszy okreslonej w art. 3 ust. 1 oraz art. 15 ust. 1 dla zdrowia
ludzi i zwierzat oraz dla srodowiska naturalnego;

e) skutki GMO, zywnos$ci lub paszy okreslonej w art. 3 ust. 1 oraz art. 15 ust. 1 dla
wlasciwosci produktéw zwierzgcych oraz ich wiasnosci odzywczych;

f)  metody wykrywania, w tym pobierania probek i identyfikacji zdarzenia
transformujacego oraz, w miar¢ potrzeb, wykrywania 1 identyfikacji zdarzenia
transformujacego w zywnosci lub paszy okreslonej w art. 3 ust. 1 oraz art. 15 ust. 1,

g) informacje w sprawie uzdatniania odpadoéw oraz reagowania w nagtych wypadkach.

4. Nie naruszajac ust. 2, na wniosek Urzad przekazuje Komisji oraz Panstwom
Cztonkowskim informacje znajdujace si¢ w jego posiadaniu.

5. Stosowanie metod wykrywania i1 reprodukcji materiatu odniesienia przewidzianych w
art. 5 ust. 3 oraz art. 17 ust. 3 w celu stosowania niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do
GMO, zywnosci lub paszy, ktérej dotyczy wniosek nie jest ograniczone wykonywaniem praw
wlasnosci intelektualnej 1 w inny sposob.

6. Komisja, Urzad i Panstwa Czlonkowskie podejmuja $rodki niezb¢dne do zapewnienia
wlasciwego poziomu poufnosci informacji otrzymanych przez nie na podstawie niniejszego
rozporzadzenia z wyjatkiem informacji, ktére nalezy publicznie udostepni¢, jezeli wymagaja
tego okolicznos$ci w celu ochrony zycia ludzi, zwierzat lub srodowiska naturalnego.

7. Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofal wniosek, Urzad, Komisja 1 Panstwa
Czlonkowskie zachowuja poufnos¢ informacji handlowych i1 przemystowych, w tym
informacji dotyczacych badan i rozwoju, a takze informacji co do, ktérych poutnosci Komisja
1 wnioskodawca majg odmienne zdanie.



Artykut 31
Ochrona danych

Dane naukowe i pozostate informacje zawarte w dossier wnioskodawcy, wymagane na
podstawie art. 5 ust. 315 oraz art. 17 ust. 3 1 5, nie moga by¢ wykorzystane na korzys$¢ innego
wnioskodawcy w terminie 10 lat od daty wydania zezwolenia, o ile inny wnioskodawca nie
uzgodnit z posiadaczem zezwolenia, iz takie dane i1 informacje mogg by¢ wykorzystane.

Z chwilg uptynigcia 10-letniego terminu, wyniki dotyczace calosci lub cze$ci oceny
przeprowadzonej w oparciu o dane naukowe oraz informacje zawarte w dossier wniosku
moga by¢ wykorzystane przez Urzad na korzy$¢ innego wnioskodawcy, jezeli wnioskodawca
moze wykazaé, ze zywno$¢ lub pasza, dla ktérej ubiega si¢ o zezwolenie jest w istocie
zblizona do zywnosci lub paszy juz zatwierdzonej na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykutl 32
Wspolnotowe laboratorium referencyjne

Obowigzki 1 zadania wspdlnotowego laboratorium referencyjnego okreslono w
Zalaczniku.

Krajowe laboratoria referencyjne mozna ustanowi¢ zgodnie z procedurg okreslong w art.
35 ust. 2.

Whnioskodawcy ubiegajacy si¢ o zezwolenie dotyczace genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci 1 paszy partycypuja w kosztach wykonywania zadan wspolnotowego laboratorium
referencyjnego oraz Europejskiej Sieci Laboratoriow GMO, o ktorej mowa w Zataczniku.

Sktadki wnoszone przez wnioskodawcow nie przekraczaja kosztow ponoszonych przy
przeprowadzaniu uwierzytelniania metod wykrywania.

Szczegotowe zasady dotyczace wykonania niniejszego artykutu i przepiséw zatacznika
mogg zosta¢ przyjete zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 35 ust. 2.

Srodki, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia i
dostosowujace zatacznik, przyjmowane sa zgodnie z procedura regulacyjng potaczong z
kontrola, o ktorej mowa w art. 35 ust. 3.

Artykutl 33
Konsultacje z Europejska Grupa Etyki w Nauce i Nowych Technologiach

1. Komisja, z wtasnej inicjatywy lub na wniosek Panstwa Cztonkowskiego, moze
przeprowadzi¢ konsultacje z Europejska Grupa Etyki w Nauce i Nowych Technologiach lub
dowolnym innym organem, ktdry moze ustanowi¢ z zamiarem uzyskania opinii w sprawie
zagadnien etycznych.



2. Komisja publicznie udostepnia te opinie.
Artykul 34
Srodki nadzwyczajne

Jezeli jest oczywiste, ze produkty zatwierdzone przez lub zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem najprawdopodobniej niosg ze soba istotne ryzyko dla zdrowia ludzi,
zwierzat lub $rodowiska naturalnego lub, jezeli w $wietle opinii Urzedu wydanej na
podstawie art. 10 lub 22 pojawia si¢ pilna potrzeba zawieszenia lub zmiany zezwolenia,

podejmuje si¢ $srodki na podstawie procedur przewidzianych w art. 53 1 54 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.

Artykut 35
Procedura komitetu

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat,
ustanowiony art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, zwany dalej "Komitetem".

2. W przypadku gdy dokonywane jest odniesienie do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 5
17 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Termin przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5a ust.1-4 oraz art. 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Artykul 36
Przeglad administracyjny

Kazda decyzja podjeta na podstawie, lub brak wykonywania uprawnien przyznanych
Urzedowi niniejszym rozporzadzeniem, mogg zosta¢ poddane przegladowi przez Komisje z
wlasnej inicjatywy lub w odpowiedzi na wniosek Panstwa Czlonkowskiego, lub dowolnej
innej osoby bezposrednio 1 indywidualnie zainteresowanej.

W zwigzku z tym do Komisji kieruje si¢ wniosek w terminie dwoch miesiecy od dnia, w
ktorym strona zainteresowana zostaje powiadomiona o przedmiotowym dziataniu lub
zaniechaniu.

W terminie dwoch miesigcy Komisja podejmuje decyzje, w miarg potrzeb, wymagajac od
Urzedu uniewaznienia decyzji lub naprawienia zaniechania.



Od

Artykut 37
Uchylenia

terminu stosowania niniejszego rozporzadzenia tracag moc rozporzadzenia

wymienione ponizej:

—  rozporzadzenie (WE) nr 1139/98,

—  rozporzadzenie (WE) nr 49/2000,

—  rozporzadzenie (WE) nr 50/2000.

Artykul 38

Zmiany do rozporzadzenia (WE) nr 258/97

Niniejszym, z mocg od terminu stosowania niniejszego rozporzadzenia, do
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1.  Skresdla si¢ nastepujace przepisy:

art. L ust. 2 lit. a) i b),
art. 3 ust. 2, akapit drugi i ust. 3,
art. 8 ust. 1 lit. d),

art. 9.

2. W art. 3 ust. 4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

"4. W drodze odstepstwa od ust. 2, procedure okreslong w art. 5 stosuje si¢ do srodkow

spozywczych lub sktadnikow zywnosci okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. d) i e), ktore w
oparciu o dostgpne i ogdlnie uznane dowody naukowe lub w oparciu o opini¢
przekazang przez jeden z wlasciwych organoéw okreslonych w art. 4 ust. 3, s3g w
istocie roéwnorzedne z istniejagcymi Srodkami spozywczymi lub sktadnikami
zywno$ci w odniesieniu do ich sktadu, wartoSci odzywczej, metabolizmu,
zamierzonego uzycia oraz poziomu niepozadanych substancji w nich zawartych."

Artykutl 39

Zmiana do dyrektywy 82/471/EWG

Z mocg od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia w art. 1 dyrektywy 82/471/EWG

dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

"3. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do produktow, ktore dziataja jako bezposrednie

lub posrednie zrédta proteiny wchodzace w zakres rozporzadzenia (WE) nr



1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie

genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy(*).

) Dz.U. L 268 7 18.10.2003, str. 1.".
Artykutl 40
Zmiany do dyrektywy 2002/53/WE

Niniejszym, z mocg od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia, do dyrektywy

2002/53/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

artykut 4 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

"5. Ponadto jezeli materiat uzyskany z odmiany ro$lin jest przeznaczony do uzycia w
zywnosci wchodzacej w zakres art. 3 lub w paszy wchodzacej w zakres art. 15
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmienionej zywnosci i paszy(*), odmiang
nalezy dopusci¢ wylacznie wtedy gdy zostala zatwierdzona zgodnie z tym
rozporzadzeniem.

) Dz.U. L 268 7 18.10.2003, str. 1.".

artykut 7 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

"5. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze odmian¢ przeznaczong do uzycia w Zywnosci
lub paszy, zgodnie z art. 2 1 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogolne zasady i
wymagania prawa zywno$ciowego, powolujacego FEuropejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci i ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa
Zywnoéci(*), dopuszcza si¢ wytacznie wtedy gdy zostata zatwierdzona na podstawie
odnos$nego ustawodawstwa.

®) Dz.U. L 3121.2.2002, str. 1.".
Artykul 41
Zmiany do dyrektywy 2002/55/WE

Niniejszym, z mocg od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia, do dyrektywy

2002/55/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

artykut 4 ust. 3 otrzymuje brzmienie:



2)

"3. Ponadto jezeli materiat uzyskany z odmiany roslin jest przeznaczony do uzycia w

zywnosci wchodzacej w zakres art. 3 lub w paszy wchodzacej w zakres art. 15
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmienionej zywnosci i paszy!”, odmiane
dopuszcza si¢ jedynie wtedy gdy zostala zatwierdzona zgodnie z tym

rozporzadzeniem.

) Dz.U. L 268 7z 18.10.2003, str. 1.".

w art. 7 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

"5. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze odmian¢ przeznaczona do uzycia w zywnosci

lub paszy, zgodnie z art. 2 1 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogolne zasady i
wymagania prawa zywnosciowego, ustanawiajacego Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywno$ci, oraz ustanawiajacego procedury w sprawach
bezpieczenstwa Zywnoéci(*), dopuszcza si¢ wylacznie wtedy, gdy =zostala
zatwierdzona na podstawie odno$nego ustawodawstwa.

™) Dz.U.L3171.2.2002, str. 1.".

Artykul 42

Zmiana do dyrektywy 68/193/EWG

Z moca od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia art. Sba ust. 3 dyrektywy

68/193/EWG otrzymuje brzmienie:

"3.a) Jezeli produkty uzyskane z materialu rozmnozeniowego winoro$li przeznaczone

sg do uzycia w charakterze lub w zywnosci wchodzacej w zakres art. 3, lub w
charakterze albo w paszy wchodzacej w zakres art. 15 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003 Parlamentu Europejskiego i1 Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnos$ci i paszy(*), przedmiotowa
odmian¢ winorosli dopuszcza si¢ jedynie wtedy gdy zostata zatwierdzona

zgodnie ze wspomnianym rozporzadzeniem.

b) Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze odmiana winorosli z materiatu
rozmnozeniowego, z ktdrego uzyskano produkty zostata przeznaczona do uzycia
w zywnosci 1 paszy zgodnie z art. 2 1 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego
ogolne zasady 1 wymagania prawa zywno$ciowego, ustanawiajacego Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajacego procedury w



sprawach bezpieczenstwo Zywnoéci(**) dopuszcza si¢ wylacznie wtedy gdy
zostala zatwierdzona zgodnie z odno$nym ustawodawstwem.

™) Dz.U. L 268z 18.10.2003, str. 1.

(**) Dz.U.L31z1.2.2002, str. 1.".
Artykul 43
Zmiany do dyrektywy 2001/18/WE

Niniejszym, z mocg od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, do dyrektywy

2001/18/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

dodaje si¢ art. 12a w brzmieniu:
"Artykut 12a

Srodki przejsciowe dotyczace przypadkowego lub technicznie nieuniknionego
wystepowania genetycznie zmodyfikowanych organizmow, ktore uzyskaly

pozytywna ocen¢ ryzyka

1. Wprowadzanie do obrotu $ladowych ilosci GMO lub kombinacji GMO w
produktach przeznaczonych do bezposredniego uzycia w charakterze zywnosci lub
paszy, albo do celu przetwarzania, wytacza si¢ z art. 13-21 z zastrzezeniem
spelnienia warunkéw okreslonych w art. 47 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy(*).

2. Niniejszy artykul stosuje si¢ w terminie trzech lat od terminu stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

) Dz.U. L 268 7 18.10.2003, str. 1.™:

dodaje si¢ art. 26a w brzmieniu:
"Artykut 26a
Srodki majace na celu zapobiezenie niezamierzonemu wystepowaniu GMO

1. Panstwa Cztonkowskie moga podja¢ wlasciwe srodki majace na celu zapobiezenie
niezamierzonemu wystgpowaniu GMO w pozostatych produktach.

2. Komisja gromadzi i koordynuje informacje oparte na badaniach przeprowadzonych
we Wspdlnocie oraz na szczeblu krajowym, dotyczace osiggnie¢ w odniesieniu do
wspotwystepowania w Panstwach Czlonkowskich oraz, w oparciu o te informacje i



uwagi, opracowuje wytyczne w sprawie wspolwystepowania upraw genetycznie
zmodyfikowanych, tradycyjnych i organicznych.".

Artykul 44
Informacje przekazywane zgodnie z Protokolem z Kartageny

1. Kazde zezwolenie, odnowienie, zmiana, zawieszenie lub cofnigcie zezwolenia na
GMO, zywnos$¢ lub pasz¢ okreslong w art. 3 ust. 1 lit. a) lub b), albo art. 15 ust. 1 lit. a) lub b),
jest przekazywane przez Komisje Stronom Protokotu z Kartageny za posrednictwem agencji
informacyjnej ds. bezpieczenstwa biologicznego, zgodnie z postanowieniami art. 11 ust. 1
lub, w miarg potrzeb, art. 12 ust. 1 Protokotu z Kartageny.

Komisja dostarcza pisemng kopi¢ informacji krajowemu osrodkowi kontaktowemu
kazdej ze Stron, ktéra uprzednio skierowata do Sekretariatu informacj¢ o braku dostepu do
agencji informacyjnej ds. bezpieczenstwa biologicznego.

2. Komisja rozpatruje réwniez wnioski zgloszone przez Stron¢ zgodnie z art. 11 ust. 3
Protokolu z Kartageny o dostarczenie dodatkowych informacji oraz dostarcza kopie ustaw,
przepisow ustawowych oraz wytycznych zgodnie z art. 11 ust. 5 tego Protokotu.

Artykul 45
Kary

Panstwa Cztonkowskie ustanawiajg zasady stosowania kar obowigzujacych wobec
naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia 1 podejmuja wszystkie niezbedne $rodki
majace na celu zapewnienie, ze zostang one wprowadzone w zycie. Kary te musza by¢
skuteczne, proporcjonalne 1 odstraszajace. Panstwa Czlonkowskie zawiadamiajag Komisje o
tych przepisach najpdzniej w terminie sze$ciu miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia i1 bezzwlocznie powiadamiaja ja o wszelkich pdzniejszych zmianach, ktore
majg na nie wplyw.

Artykul 46
Srodki przejsciowe dotyczace wnioskow, etykietowania oraz zawiadomien

1. Wnioski ztozone na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed terminem
stosowania niniejszego rozporzadzenia przeksztalca si¢ we wnioski na podstawie rozdziatu II
sekcja 1 niniejszego rozporzadzenia, jezeli sprawozdanie ze wstgpnej oceny przewidzianej na
podstawie art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 nie zostalo jeszcze przekazane
Komisji, a takze we wszystkich przypadkach, w ktérych wymagane jest sprawozdanie z
dodatkowej oceny, zgodnie z art. 6 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97. Pozostate
wnioski zlozone na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed terminem
stosowania niniejszego rozporzadzenia rozpatruje si¢ na podstawie przepisOw rozporzadzenia
(WE) nr 258/97, nie naruszajgc art. 38 niniejszego rozporzadzenia.



2. Wymagania etykietowania okre§lone w rozporzadzeniu nie maja zastosowania do
produktow i procesu produkcyjnego, ktory rozpoczeto przed terminem stosowania niniejszego
rozporzadzenia z zastrzezeniem, ze produkty te sg oznakowane zgodnie z ustawodawstwem
ich dotyczacym przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

3. Zawiadomienia dotyczace produktéw, w tym ich uzywania w charakterze pasz,
ztozone na mocy art. 13 dyrektywy 2001/18/WE przed terminem Stosowania niniejszego
rozporzadzenia przeksztatca si¢ we wnioski na podstawie rozdziatu III sekcja 1 niniejszego
rozporzadzenia, jezeli sprawozdanie z oceny przewidzianej w art. 14 dyrektywy 2001/18/WE
nie zostato jeszcze przekazane Komisji.

4. Wnioski ztozone odno$nie do produktow okreslonych w art. 15 ust. 1 lit. ¢) niniejszego
rozporzadzenia na mocy art. 7 dyrektywy 82/471/EWG przed terminem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, przeksztatca si¢ we wnioski na podstawie rozdziatu III sekcja 1
niniejszego rozporzadzenia.

5. Wnioski ztozone odnosnie do produktow okre§lonych w art. 15 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia na mocy art. 4 dyrektywy 70/524/EWG przed terminem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, uzupeinia si¢ o wnioski na podstawie rozdziatu IIT sekcja 1
niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 47

SrodKi przejsciowe dotyczace przypadkowego lub technicznie nieuniknionego
wystepowania genetycznie zmodyfikowanego materialu, ktory uzyskal pozytywng ocene
ryzyka

1. Wystepowania w zywnos$ci lub paszy materiatu, ktory zawiera, sktada si¢ lub jest
wyprodukowany z GMO w cze$ci nie wigkszej niz 0,5 %, nie uznaje si¢ za naruszenie art. 4
ust. 2 lub art. 16 ust. 2, z zastrzezeniem, ze:

a) jego wystepowanie jest przypadkowe lub technicznie nieuniknione;

b) przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia, genetycznie zmodyfikowany
material uzyskat pozytywna opini¢ komitetu naukowego Wspolnoty lub Urzedu;

c) wniosek dotyczacy zezwolenia nie =zostal odrzucony zgodnie z wlasciwym
prawodawstwem wspolnotowym; oraz

d) metody wykrywania sg publicznie dost¢pne.

2. Aby wustali¢, czy wystepowanie materialu jest przypadkowe lub technicznie
nieuniknione, podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie udowodni¢ wlasciwym organom, ze
podjety wiasciwe srodki majace na celu zapobiezenie wystepowaniu takich materiatow.

3. Srodki majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez jego uzupeknienie i stuzace do obnizenia progdéw, o ktérych mowa w
ust. 1, w szczegdlnosci odnoszace si¢ do GMO sprzedawanych bezposrednio konsumentowi



koncowemu, przyjmowane sg zgodnie z procedurg regulacyjng potaczong z kontrola, o ktorej
mowa w art. 35 ust. 3.

4. Szczegotowe zasady wykonywania niniejszego artykutu przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg okreslong w art. 35 ust. 2.

5. Niniejszy artykut stosuje si¢ w terminie trzech lat od daty stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

Artykul 48
Przeglad

1. W $wietle zdobytego do$wiadczenia, nie p6zniej niz do dnia 7 listopada 2005 r.,
Komisja przekazuje do Parlamentu Europejskiego i Rady sprawozdanie w sprawie wykonania
niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci art. 47, ktoremu towarzysza, w miar¢ potrzeb,
wszelkie, stosowne wnioski. To sprawozdanie i wnioski udostepnia si¢ publicznie.

2. Bez uszczerbku dla kompetencji organéw krajowych, Komisja monitoruje stosowanie
niniejszego rozporzadzenia oraz jego wplyw na zdrowie ludzi 1 zwierzat, ochrong
konsumentéw, przekazywanie informacji konsumentom oraz funkcjonowanie rynku
wewnetrznego a takze, w miar¢ potrzeb, przekazuje wnioski w tym zakresie w mozliwie
najszybszym terminie.

Artykul 49
Wejscie w zycie

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

Stosuje si¢ w terminie szeSciu miesiecy od daty opublikowania niniejszego
rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 wrzesnia 2003 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

P. COX R. BUTTIGLIONE

Przewodniczgcy Przewodniczqgcy
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(Dz.U. L 25z 30.1.2003, str. 42).
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(Dz.U. L 138 z 5.6.2003, str. 40).

@) Dz.U.L 184 717.7.1999, str. 23.

®®  Dz.U. L 1262 13.5.1983, str. 23.

@9 Dz.U. L 145z 31.5.2001, str. 43,

ZALACZNIK

ZOBOWIAZANIA I ZADANIA WSPOLNOTOWEGO LABORATORIUM
REFERENCYJNEGO

1.  Wspodlnotowe laboratorium referencyjne okreslone w art. 32 jest Wspolnym Centrum
Badawczym Komisji.

2. W zakresie zadan wymienionych w niniejszym zalaczniku wspdlnotowe laboratorium
referencyjne Komisji jest wspomagane przez krajowe laboratoria referencyjne, o ktorych
mowa w art. 32, uwazanych odtad za cztonkdéw konsorcjum, zwanego dalej "Europejska
Siecig Laboratoriow GMO".

3. Wspolnotowe laboratorium referencyjne odpowiada glownie za:

a) odbior, sporzadzanie, przechowywanie, utrzymanie oraz dystrybucje¢ do wszystkich
cztonkow Europejskiej Sieci Laboratoriow GMO wiasciwych dodatnich 1
ujemnych probek, z zastrzezeniem, ze zagwarantuja oni w razie potrzeby
uszanowanie poufnego charakteru otrzymanych danych;

b) bez uszczerbku dla uprawnien wspdlnotowych laboratoriow referencyjnych
ustanowionych w art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady®, dystrybucje do krajowych laboratoridw referencyjnych



wilasciwych dodatnich 1 ujemnych préobek w rozumieniu art. 33 tego
rozporzadzenia, pod warunkiem zapewnienia przez te laboratoria poszanowania w
razie potrzeby poufnej natury otrzymywanych danych;

c) ocen¢ danych dostarczonych przez wnioskodawce dotyczacych wydania
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu zywnosci lub paszy do celow badania i
uwierzytelniania metody pobierania probek i wykrywania;

d) Dbadanie i uwierzytelnianie metody wykrywania, w tym pobierania probek i
identyfikacji zdarzenia transformujacego oraz, w razie potrzeby, wykrywania i
identyfikacji zdarzenia transformujacego w zywnosci lub paszy;

e) skladanie pelnych sprawozdan do Urzedu.

4. Wspolnotowe laboratorium referencyjne uczestniczy w rozstrzyganiu sporéw mig¢dzy
panstwami cztonkowskimi dotyczacych wynikéw wykonywania zadan okre$lonych w
niniejszym zataczniku, bez uszczerbku dla uprawnien wspdlnotowych laboratoridw
referencyjnych ustanowionych w art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady.

W Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1. Sprostowanie w Dz.U. L 191 z 28.5.2004, str. 1.

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 641/2004

w sprawie szczegolowych zasad wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady odnoszacego si¢ do wnioskéw o zatwierdzenie nowego
typu Zywnosci i paszy genetycznie zmodyfikowanej, powiadamiania o istniejgcych
produktach oraz przypadkowym lub technicznie nieuniknionym wystepowaniu
materialu genetycznie zmodyfikowanego, ktory pomyslnie przeszedl ocene ryzyka 10

Z dnia 6 kwietnia 2004 r.

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy(l), w
szczegblnosci jego art. 5 ust. 7, art. 8 ust. 8, art. 17 ust. 7, art. 20 ust. 8 1 art. 47 ust. 4,

10 Dz.U.UE L z dnia 7 kwietnia 2004 r.



po konsultacjach z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, zgodnie z art. 5
ust. 7 i art. 17 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 ustanawia wspolnotowe procedury zatwierdzania
I nadzorowania genetycznie zmodyfikowanej zywno$ci i paszy, oraz znakowania takiej
Zywnosci 1 paszy.

(2) Konieczne jest ustanowienie szczegdlowych zasad dotyczacych wnioskow o
zatwierdzanie, przedktadanych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

(3) Ponadto rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 stanowi, ze Europejski Urzad
Bezpieczenstwa Zywnoséci (Urzad) ma publikowaé szczegdlowe wytyczne majace pomoc
wnioskodawcy w sporzadzaniu i przedkladaniu wniosku, zwlaszcza w zakresie informacji i
danych wymaganych w celu wykazania, ze produkt spetnia kryteria okre$lone w art. 4 ust. 1 1
art. 16 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(4) Aby zagwarantowac tagodne przejscie na rezim ustanowiony na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, $rodki przej$ciowe ustanowione w tym rozporzadzeniu, odnoszace si¢ do
wnioskow 1 powiadomien o produktach wchodzacych w zakres innego prawodawstwa
wspolnotowego, podlegaja zasadom wykonawczym.

(5) Konieczne jest rowniez ustanowienie szczegétowych regut w sprawie sporzadzania i
przedktadania powiadomien o istniejagcych produktach, przekazywanych Komisji na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, a dotyczacych produktoéw wprowadzonych na
rynek wspolnotowy przed dniem 18 kwietnia 2004 r.

(6) Takie zasady ulatwiajg podmiotom rynkowym zadanie w zakresie przygotowywania
wnioskow dotyczacych zatwierdzania, oraz przygotowywania powiadomiefi o istniejagcych
produktach, a Urzedowi oceng takich wnioskoéw i weryfikowanie takich powiadomien.

(7) Zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 obejmuje zywno$¢, ktéra zawiera, sktada
si¢ z, lub jest wytworzona z organizmdéw genetycznie zmodyfikowanych (OZG) takich, jak
genetycznie zmodyfikowane ro$liny 1 mikroorganizmy. Zatem, w interesie spdjnosci
ustawodawstwa wspolnotowego, zakres tego rozporzadzenia obejmuje réwniez istniejaca
zywnos¢ skladajaca sie z, zawierajaca lub wytworzong z genetycznie zmodyfikowanych
ro$lin 1 mikroorganizmow.

(8) Zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 obejmuje paszg, w tym dodatki paszowe
okreslone w dyrektywie Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r., dotyczacej dodatkéw
paszowych® skladajacych si¢ z, zawierajacych lub wytworzonych z OZG takich, jak
genetycznie zmodyfikowane ro$liny i mikroorganizmy. Zatem zakres tego rozporzadzenia
obejmuje réwniez istniejace pasze, w tym dodatki paszowe sktadajace si¢ z, zawierajace lub
wytworzone z genetycznie zmodyfikowanych roslin i mikroorganizmow.



(9) Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 nie obejmuje S$rodkéw wspomagajacych
przetwarzanie. Zatem, zakres tego rozporzadzenia nie obejmuje istniejacych Srodkow
wspomagajacych przetwarzanie.

(10) Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 stanowi, ze maja zosta¢ przyjete szczegdlowe
reguty dotyczace wykonywania srodkéw przejsciowych odnoszacych si¢ do przejSciowego,
lub technicznie nieuniknionego wystgpowania materialu genetycznie zmodyfikowanego,
ktory pomyslnie przeszedt oceng. W interesie spojnosci prawodawstwa wspdlnotowego,
reguly te powinny w szczegbélnosci wyjasniaé, jakiego rodzaju material genetycznie
zmodyfikowany jest objety tymi srodkami przejSciowymi oraz, w jaki sposob stosowaé prog
0,5 %.

(11) Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowa¢ niezwlocznie 1 podobnie, jak
rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003, od dnia 18 kwietnia 2004 r.

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego
Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego 1 Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL |
Whnioski o zatwierdzenie
Artykul 1

Niniejszy rozdziat przewiduje szczegotowe zasady dotyczace wnioskow o zatwierdzenie,
przedktadanych zgodnie z art. 5 1 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, z wyjatkiem
wnioskow objetych rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 503/2013®

SEKCJA1

Wymogi dotyczace wnioskow o zatwierdzenie zywnoSci i paszy genetycznie
zmodyfikowanej

Artykutl 2

1. Bez uszczerbku dla art. 5 ust. 31 5, oraz art. 17 ust. 3 i 5 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, a takze uwzgledniajac wytyczne Europejskiego Urzedu Bezpieczenstwa Zywnosci
(Urzad) ustanowione w art. 5 ust. 8 1 art. 17 ust. 8 tego rozporzadzenia, wnioski o
zatwierdzenie przedktadane zgodnie z art. 5 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
(wnioski) spelniaja wymogi ust. 1-4 niniejszego artykulu oraz art. 3 1 4 niniejszego
rozporzadzenia.

2. W odniesieniu do przekazywania informacji wymaganych na podstawie art. 5 ust. 3 lit.
b) i art. 17 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zgodnie z art. 3 ust. 1 i art. 15 ust.
1 tego rozporzadzenia, wniosek w jasny sposob identyfikuje produkty nim objete. Jezeli



wniosek ogranicza si¢ do stosowania zywno$ci lub paszy, zawiera mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie wyjasniajace, dlaczego zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, zatwierdzenie nie powinno obejmowac stosowania obu produktow.

3. Wniosek jasno okresla, ktore czgsci wniosku uznaje si¢ za poufne, wlaczajac mozliwy
do zweryfikowania skrocony opis zgodny z art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Czesci poufne przedktada si¢ w formie odrebnych dokumentow.

4. W odniesieniu do przekazywania informacji wymaganych na podstawie art. 5 ust. 3 lit.
c) i art. 17 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, na podstawie Protokotu z
Kartaginy w sprawie Bezpieczenstwa Biologicznego do Konwencji w sprawie Roznorodnosci
Biologicznej (Protokot z Kartageny), zatwierdzonego na mocy decyzji Rady 2002/628/WE@,
informacje uwzglednione we wniosku mozna przekaza¢ do izby ds. bezpieczenstwa
biologicznego.

Jezeli wniosku nie mozna przekazac jako takiego, powinien on obejmowaé informacje,
ktére sg zgodne z zatacznikiem II do Protokotu z Kartageny oraz takie, ktére Komisja moze
przekaza¢ do izby ds. bezpieczenstwa biologicznego, zgodnie z przepisami art. 44
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w odr¢gbnym i tatwym do zidentyfikowania dokumencie.

5. Ustep 4 nie ma zastosowania do wnioskow dotyczacych wyltacznie Zywnosci 1 paszy
wytworzonej z organizmow genetycznie zmodyfikowanych (OGZ) lub zawierajacej sktadniki
wytworzone z OGZ.

Artykul 3

1. Wniosek obejmuje:

a) uwzgledniajac decyzje Rady 2002/811/WE®), plan monitorowania, okreslony w art. 5
ust. 5 lit. b) 1 art. 17 ust. 5 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003;

b) w czesci informacji wymaganych na podstawie art. 5 ust. 5 lit. a) i art. 17 ust. 5 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, propozycj¢ oznaczenia spetniajacego wymogi
zatacznika IV do dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady(6);

c) w czeSci informacji wymaganych na podstawie art. 5 ust. 5 lit. a) i art. 17 ust. 5 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, propozycj¢ unikatowego identyfikatora dotyczacego
przedmiotowych OZG, opracowang zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
65/2004";

d) propozycje oznaczenia we wszystkich jezykach urzedowych, jezeli propozycja
okreslonego oznaczenia wymagana jest zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. f) i g), oraz art. 17 ust.
3 lit. ) 1 g) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003;

e) jak podano w art. 5 ust. 3 lit. 1) i art. 17 ust. 3 lit. 1) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opis metod(-y) wykrywania, pobierania probek i szczegodlnej identyfikacji zdarzenia
przeksztatcenia, zgodny z zatacznikiem I do niniejszego rozporzadzenia;



f)  propozycj¢ monitorowania produktu po jego wycofaniu z rynku, w odniesieniu do
stosowania zywnosci przeznaczonej do spozycia przez ludzi, lub paszy przeznaczonej do
spozycia przez zwierzgta, jak podano w art. 5 ust. 3) lit. k) 1 art. 17 ust. 3 lit. k)
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, oraz zgodnie z wiasciwosciami danych produktow,
lub mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie skutkujace w taki sposob, ze konieczne
jest monitorowanie produktu po jego wycofaniu z rynku.

2. Ustep 1 lit. a), b) 1 ¢) nie maja zastosowania do wnioskdw dotyczacych wylacznie
zywnosci 1 paszy wytworzonej z OZG, lub zawierajacych sktadniki wytworzone z OZG.

Artykul 4

1. Prébki zywnosci 1 paszy, oraz ich probki kontrolne przedktadane zgodnie z art. 5 ust. 3
lit. j) i art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, sa zgodne z wymogami
podanymi w zataczniku I 1 II do niniejszego rozporzadzenia.

Do wniosku mozna dolgczy¢ informacje dotyczace miejsca, w ktorym odnalez¢ mozna
material bazowy opracowany zgodnie z zalacznikiem II.

2. Skrocony opis podany zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. 1) 1 art. 17 ust. 3 lit. I) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003:

a) nalezy przedstawi¢ w tatwo przyswajalnej i czytelnej formie;

b) nie zawiera czeSci, ktore uznaje si¢ za poufne.
SEKCJA 2

Przeksztalcanie wnioskow i powiadomien na wnioski zgodne z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003

Artykul 5
(skreslony)
Artykul 6
(skreslony)
Artykul 7
(skreslony)
SEKCJA3

Uzupelnianie wnioskow sporzadzonych na podstawie dyrektywy 70/524/EWG w oparciu
o wniosek sporzadzany na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Artykutl 8



(skreslony)

ROZDZIAL |1
Powiadomienie o istniejacych produktach
Artykul 9

(skreslony)
SEKCJA1

Ogolne wymogi dotyczace niektorych produktow wprowadzonych na rynek przed
dniem 18 kwietnia 2004 r.

Artykut 10
(skreslony)
SEKCJA 2

Dodatkowe wymogi dotyczace powiadomien o niektéorych produktach wprowadzonych
na rynek przed dniem 18 kwietnia 2004 r.

Artykul 11
(skreslony)
Artykutl 12
(skreslony)
Artykut 13
(skreslony)
Artykul 14
(skreslony)
Artykul 15
(skreslony)
Artykul 16
(skreslony)

Artykul 17



(skreslony)
ROZDZIAL 111

Srodki przej$ciowe dotyczace przypadkowego lub technicznie nieuniknionego
wystepowania materialu genetycznie zmodyfikowanego, ktory pomyslnie przeszed}l
ocene¢ ryzyka

Artykut 18
(skreslony)
Artykut 19
(skreslony)
TYTUL IV
Przepisy koncowe
Artykut 20

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 18 kwietnia 2004 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 kwietnia 2004 r.

W imieniu Komisji

David BYRNE

Czlonek Komisji

D Dz.U. L 268z 18.10.2003, str. 1.

@ Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE)
nr 1756/2002 (Dz.U. L 265 z 3.10.2002, str. 1).



©)]

4

®)

(6)

Q]

Dz.U. L 157 z8.6.2013, s. 1.

Dz.U. L 201 z 31.7.2002, str. 48.
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ZALACZNIKI

ZALACZNIK |

1.

UWIERZYTELNIANIE METODY

WPROWADZENIE

A

Co celéw wykonania art. 5 ust. 3 lit. i) oraz art. 17 ust. 3 lit. i) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, niniejszy Zatacznik przewiduje przepisy techniczne dotyczace
rodzaju informacji w sprawie metod wykrywania, ktore dostarcza wnioskodawca, a
takze wymaganych do zweryfikowania warunkow wstgpnych dotyczacych
zdatnosci metody. Dotyczy to informacji na temat metody, jako takiej oraz
testowania metody, przeprowadzanego przez wnioskodawcg. Wszystkie
dokumenty zawierajagce wytyczne, okreSlone w niniejszym Zalaczniku, lub
przygotowane przez laboratorium odniesienia Wspolnoty (LOW) udostepnia LOW.

Kryteria zatwierdzania metody, oraz wymogi dzialania metody ustalita Europejska
Sie¢ Laboratoriow OGZ (ESLG) w dokumencie zatytulowanym "Definicja
minimalnych wymogéw dzialania dotyczacych analitycznych metod testowania
OGZ" udostepnianym przez LOW. "Kryteria zatwierdzania metody" to kryteria,
ktore nalezy spetni¢ zanim LOW wprowadzi jakgkolwiek metode uwierzytelniania.
"Wymogi dziatania metody" okre$laja minimalne kryteria dzialania, ktore zgodnie
z przyjetymi na szczeblu mig¢dzynarodowym przepisami technicznymi, metoda
powinna spetnia¢ po przeprowadzeniu przez LOW badania uwierzytelniajacego,
przeprowadzanego w celu potwierdzenia, Ze uwierzytelniona metoda nadaje si¢ do
celu wprowadzenia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

LOW, ustanowione na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 i
wspomagane przez ESLG, ocenia dostarczone informacje pod wzgledem ich
kompletnosci 1 zdatnosci do celu. W tym przypadku, uwzgledniane sg kryteria
zatwierdzania metody zalecane przez ESLG, opisane w czeéci 1 (B).

Jezeli dostarczone informacje na temat metody uznaje si¢ za wlasciwe i spetniajace
kryteria zatwierdzania metody, LOW przystepuje do procesu uwierzytelniania
metody.



Proces uwierzytelniania przeprowadza LOW zgodnie z przyjetymi na szczeblu
mig¢dzynarodowym przepisami technicznymi.

LOW, wraz z ESLG, przekazuje dalsze informacje dotyczace procedur roboczych
procesu uwierzytelniania i udostgpnia dokumenty.

LOW, wspomagane przez ESLG, dokonuje oceny wynikéw uzyskanych w toku
badania uwierzytelniajacego dotyczacego zdatnosci do celu. W tym przypadku,
uwzgledniane sg wymogi dzialania metody opisane w czesci 1 (B).

2. INFORMACIJE DOTYCZACE METODY

A.

Zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. 1) oraz art. 17 ust. 3 lit. i) rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, metoda odnosi si¢ do wszystkich metodologicznych etapow
niezbednych do przeprowadzenia analizy odno$nego materiatu.

W odniesieniu do danego materiatu, musi ona obejmowaé metody ekstrakcji DNA
1 nastepczej kwantyfikacji w uktadzie tancuchowej reakcji polimerazy (PCR). W
takim przypadku metode stanowi caty proces od ekstrakcji do techniki PCR (lub
réwnorzednej). Wnioskodawca przedstawia informacje na temat catej metody.

Jak opisano w dokumencie okreslonym w czesci 1 (B), ESLG uznaje modutowo$é
metody. Zgodnie z ta zasada, jesli jest to mozliwe 1 wlasciwe, wnioskodawca moze
odnosi¢ si¢ do obowigzujacych metod w odniesieniu do okreslonego(-ych)
modutu(-6w). Moze to by¢ na przyktad metoda ekstrakcji DNA z okreslonej
macierzy. W takim przypadku wnioskodawca przedstawia dane do$wiadczalne z
uwierzytelniania wilasnego, w ktorym w kontekscie wniosku o zatwierdzenie,
pomyslnie zastosowano modul metody.

Whnioskodawca wykazuje, ze metoda spetnia nast¢pujace wymogi.

1. Metoda jest specyficzna dla zdarzenia, a zatem musi dziala¢ wylacznie w
odniesieniu do OGZ, lub produktu opartego na MG 1 nie powinna dziala¢ w
przypadku jej zastosowania do innego rodzaju, zatwierdzonych juz zdarzen;
w przeciwnym przypadku, metody nie mozna stosowaé dla potrzeb
jednoznacznego wykrywania/identyfikacji/kwantyfikacji. W przypadku roslin
ZG, powyzsze wykazuje si¢ w oparciu o dobor niecelowych, zatwierdzonych
zdarzen transgenicznych 1 ich konwencjonalnych odpowiednikow.
Testowanie obejmuje zblizone zdarzenia oraz, jesli jest to wlasciwe,
przypadki, w ktorych w sposob wiarygodny przetestowano limity
wykrywania. T¢ samg zasad¢ specyficznos$ci nalezy stosowa¢ do produktow,
ktore sktadajg sie z lub zawieraja OGZ innego rodzaju niz rosliny.

2.  Metodg stosuje si¢ do probek zywnosci lub paszy, do kontroli probek, oraz do
materiatu bazowego, ktory okreslono w art. 5 ust. 3 lit. j) oraz art. 17 ust. 3 lit.
J) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.



Metode opracowuje si¢, o ile jest to wlasciwe, uwzgledniajac nastgpujace
dokumenty:

—  Ogo6lne wymogi 1 definicje: projekt normy europejskiej prEN ISO
24276:2002,

—  Ekstrakcja kwasu nukleinowego: prEN ISO 21571:2002,

—  Metody iloSciowe oparte na kwasie nukleinowym: projekt normy
europejskiej prEN 1SO 21570:2002,

—  Metody oparte na proteinach: zatwierdzona norma europejska EN 1SO
21572:2002,

—  Metody jakosciowe oparte na kwasie nukleinowym: projekt normy
europejskiej prEN 1SO 21569:2002.

Do celow wykonania art. 5 ust. 3 lit. i) oraz art. 17 ust. 3 lit. 1) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, wnioskodawca dostarcza:

a)

b)

w przypadku wniosku o zatwierdzenie obejmujacego OGZ, produkty
sktadajace si¢ z, lub zawierajace OGZ, albo produkty wytworzone z OGZ,
iloSciowag metod¢ wykrywania materiatu GZ, specyficzng dla danego
zdarzenia;

ponadto, w przypadku wniosku o zatwierdzenie obejmujacego produkty
wytworzone z OGZ, gdzie wykrywa si¢ material genetycznie
zmodyfikowany, ilosciowa metode wykrywania w zywnosci lub paszy
wytworzonej z OGZ, specyficzng dla danego zdarzenia.

Whnioskodawca przedstawia pelny 1 szczegoétowy opis metody. W sposdb

niebudzacy watpliwosci nalezy odnies¢ si¢ do nastepujacych zagadnien.

1.

Podstawa naukowa: Nalezy przedstawi¢ przeglad zasad, na jakich dziata
metoda takich, jak biologia molekularna oparta na DNA (np. dla PCR czasu
rzeczywistego). Zaleca si¢ dostarczy¢ odniesienia do wiasciwych publikacji
naukowych.

Zakres metody. Wskazanie macierzy (np. przetworzona zywnos¢, surowce),
rodzaju probek oraz zakres procentowy, w ktérym mozna stosowa¢ metode.

Wiasciwosci robocze metody. Nalezy w sposdb niebudzacy watpliwosci
wskaza¢ urzadzenia wymagane do zastosowania metody, w odniesieniu do
analizy per se, oraz przygotowania probki. Nalezy takze przedstawi¢ dalsze
informacje dotyczace wszelkich szczegdlnych aspektéw o podstawowym
znaczeniu dla stosowania metody.

Protok6t Wnioskodawca przedstawia pelny, zoptymalizowany protokot
dotyczacy metody. Protokdt zawiera wszystkie szczegdty wymagane do



przeniesienia 1 zastosowania metody w sposdb niezalezny w innych
laboratoriach. Zaleca si¢ korzystanie z szablonu protokotu, ktéory mozna
uzyska¢ od LOW. Protokoét powinien zawieraé szczegdty dotyczace:

— analizowanych materiatow,
—  warunkow pracy, instrukcji oraz regut,

—  wszelkich, niezbednych materiatéw, w tym szacunki ich ilosci, a takze
instrukcje dotyczace przechowywania i obstugi,

—  wszelkich, niezbednych wurzadzen, w tym nie tylko urzadzen
podstawowych takich, jak uktad PCR, czy wirowka, ale takze mate
elementy takie, jak mikropipety i rurki reakcyjne ze wskazaniem ich
wiasciwych wymiarow itp.,

—  wszystkich etapow protokolu roboczego, opisanych w sposob
niebudzacy watpliwosci,

—  instrukcji dotyczacych zapisywania danych (np. ustawien lub
parametréw uwzglednionych programéw).

5. Model prognostyczny (lub podobny) niezbedny do zinterpretowania wynikoéw
1 wyciagniecia wnioskow nalezy opisa¢ w sposob mozliwie najbardziej
szczegOtowy. Nalezy przedstawi¢ instrukcje dotyczace wlasciwego
zastosowania modelu.

3. INFORMACIJE DOTYCZACE TESTOWANIA METODY PRZEPROWADZANEGO
PRZEZ WNIOSKODAWCE

A

Whnioskodawca przedstawia wszystkie dostgpne 1 wlasciwe dane dotyczace
optymalizacji, oraz przeprowadzonego testowania metody. Jesli jest to wlasciwe i
mozliwe, dane te i wyniki nalezy przedlozy¢ z wykorzystaniem parametréw
dziatania zalecanych przez ESLG i okre$lonych w czesci 1 B). Nalezy przedstawié
opis przeprowadzonego testowania i podstawowych wynikéw, a takze dane
obejmujace wartosci oddalone. LOW, wraz z ESLG, przekazuja dalsze przepisy
techniczne dotyczace wlasciwych formatoéw tych danych.

Przedstawione informacje wykazuja zdatno$¢ metody do celéow wymiany
informacji w ramach laboratorium. Oznacza to, ze metoda powinna zostac
przetestowana przez przynajmniej jedno laboratorium, niezalezne od laboratorium,
ktore opracowato metodg. Jest to istotny warunek wstepny dla pomys$lnego
przebiegu uwierzytelniania metody.

Informacje wymagane w zakresie opracowywania i optymalizacji metody:



1. podstawowe, przetestowane pary (w przypadku testu opartego na PCR):
nalezy poda¢ uzasadnienie, w jaki sposob i dlaczego wybrano sugerowang

pare;

2. testowanie stabilnos$ci: nalezy przedstawi¢ wyniki doswiadczalne z testowania
metody za pomocg innych odmian;

3.  specyficznos¢: wnioskodawca przedklada petlng sekwencje wprowadzania
wraz z bazowymi parami sekwencji pobocznej koniecznej do ustanowienia
metody wykrywania specyficznej dla danego zdarzenia. LOW wprowadza te
dane do bazy danych molekularnych. Zatem, przeprowadzajac badania
homologicznosci, LOW jest w stanie oceni¢ specyficzno$¢ proponowanej
metody.

D. Sprawozdanie z testowania. Oprocz wartosci uzyskanych z indeksu dziatania, o ile
jest to wilasciwe, nalezy przedstawi¢ nastepujace informacje odnoszace si¢ do
testowania:

—  laboratoria  uczestniczace, czas analizy oraz schemat projektu
doswiadczalnego, w tym szczegoty dotyczace liczby prob, probek, replik itp.,

—  opis probek laboratoryjnych (np. wielko$¢, jakos$¢, date pobrania), dodatnie i
ujemne kontrole, a takze material bazowy, zastosowane plazmidy i tym
podobne,

— opis podej$cia zastosowanego do analizy wynikow 1 warto$ci oddalonych
testu,

— wszelkich obserwacji poczynionych podczas testowania,

—  odniesien do wlasciwej literatury, lub  przepisow technicznych
wykorzystywanych podczas testowania.

4. PROBKI ZYWNOSCI I PASZY, ORAZ ICH PROBKI KONTROLNE

W $wietle wykonywania art. 5 ust. 3 lit. j) oraz art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, wraz z informacjami podanymi na podstawie sekcji 1, 2 i 3 niniejszego
Zatacznika, wnioskodawca przedstawia rowniez probki zywnoS$ci i paszy, a takze jej
probki kontrolne z rodzaju, oraz w ilosci okreslanej przez LOW, a dotyczace danego
wniosku o zatwierdzenie.

ZALACZNIK |1
MATERIAL BAZOWY

Material bazowy okre§lony w art. 5 ust. 3 lit. j) oraz art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, wytwarza si¢ zgodnie z przyjetymi na szczeblu mig¢dzynarodowym
przepisami technicznymi takimi, jak Wytyczne 1SO 30-34 (mowiac bardziej szczegdtowo,



Wytyczna I1SO 34, okreslajaca ogdlne wymogi dotyczace kompetencji producentéw materiatu

bazowego). Material bazowy powinien by¢ zatwierdzony, oraz we witasciwym przypadku,
zatwierdzenie powinno zosta¢ wykonane zgodnie z Wytyczng ISO 35.

Do celow weryfikacji 1 oceny wartosci, stosuje si¢ metode we wilasciwy sposob

uwierzytelniong (patrz ISO/IEC 17025:5.4.5). Niepewno$¢ nalezy oceni¢ zgodnie z GUM
(Wytyczna ISO dotyczaca Wyrazania Niepewnosci Pomiarowych: GUM). Ponizej podano

gldwne wlasciwosci tych przyjetych na szczeblu migdzynarodowym, przepiséw technicznych.

A

Terminologia:

Materiat bazowy (MB): materiat lub substancja, ktorej jedna wartos$¢, lub wieksza liczba
wartosci, jest w wystarczajagcym stopniu jednorodna i stabilna, by zastosowac ja dla
potrzeb kalibracji aparatury, oceny metody, lub przypisania wartosci do materiatow;

Zatwierdzony materiat bazowy (ZMB): materiat bazowy, ktoremu towarzyszy certyfikat,
z ktérego jedna, lub wigksza liczba wartosci, zostata zatwierdzona na mocy procedury
zapewniajacej monitorowanie dokladnego urzeczywistnienia jednostki, w ktorej
wyrazono wartosci oraz, w ktorym kazdej, zatwierdzonej wartosci towarzyszy
niepewno$¢ o okres§lonym poziomie pewnosci.

pojemniki ZG MB:

—  pojemnik GM RM (butelki, fiolki, amputki itp.) musza by¢ zamknigte 1 zawierac
nie mniej, niz ustalong ilo§¢ materiatu,

—  probki musza wykazywa¢ wilasciwg jednorodnos$¢ 1 stabilnos¢,
—  nalezy zapewni¢ zamienno$¢ ZG MB,

—  opakowanie musi by¢ odpowiednie do przeznaczenia,

—  oznakowanie musi by¢ wiasciwe 1 dobrej jakosci.

Testowanie jednorodnosci:

nalezy zbada¢ jednorodno$¢ zawarto$ci butelek;

w ogolnej, szacowane] niepewnosci MB nalezy uwzgledni¢ kazda mozliwg
niejednorodno$¢ stwierdzong miedzy butelkami. Wymog ten ma zastosowanie nawet
wtedy, gdy migdzy butelkami nie wystgpuje odchylenie istotne statystycznie. W takim
przypadku odchylenie metody, lub rzeczywiste, wyliczone odchylenie migdzy butelkami
(w zaleznosci od tego, ktoére z nich jest wigksze) nalezy wiaczy¢ w ogolng niepewnos¢.

Testowanie stabilnosci:

stabilno$¢ nalezy wykaza¢ za pomoca wlasciwej ekstrapolacji statystycznej dotyczacej
dopuszczalnego okresu przechowywania ZG MB, mieszczacej si¢ w granicach ustalone;j
niepewnosci; niepewnos¢ ta stanowi zazwyczaj cz¢s¢ szacowanej niepewnosci MB;



przypisane wartosci obowigzuja wylacznie w ograniczonym terminie i nalezy je
poddawaé¢ monitorowaniu pod wzgledem ich stabilnosci.

Charakteryzowanie partii:

metody zastosowane w celu weryfikacji 1 zatwierdzania nalezy:

—  stosowa¢ w warunkach metrologicznie istotnych,

—  uwierzytelni¢ przed zastosowaniem w sposob technicznie wiasciwy,

—  stosowa¢ w oparciu o stopien doktadnosci i precyzji zgodny z docelowym progiem
niepewnosci;

kazdy zestaw pomiaréw nalezy:
—  monitorowa¢ wzgledem ustalonych odniesien, oraz

— jesli jest to mozliwe, powinno mu towarzyszy¢ oswiadczenie o stopniu
niepewnosci;

laboratoria uczestniczace musza:
—  posiada¢ kompetencje wymagane do wykonania zadania,

—  by¢ w stanie uzyska¢ poziom monitorowania wzgledem wymaganych, ustalonych
odniesien,

—  by¢ w stanie oszacowac niepewno$¢ pomiarowa,
—  wprowadzi¢ odpowiedni i wlasciwy system oceny jakosci.
Przechowywanie koncowe:

—  aby unikng¢ pozniejszej degradacji, przed rozpoczg¢ciem pomiardw wszystkie
probki przechowuje si¢ w warunkach przeznaczonych do przechowywania
koncowego ZG MB,

— W przeciwnym razie, nalezy je przewozi¢ doraznie, utrzymujagc w warunkach
przechowywania, dla ktorych wykazano, iz nie maja one wptywu na przypisane
wartos$ci.

Ustanowienie certyfikatu dla ZMB:

— nalezy ustanowi¢ certyfikat uzupelniony sprawozdaniem z zatwierdzenia,
zawierajacy wszelkie istotne 1 wymagane przez uzytkownika informacje. Certyfikat
1 sprawozdanie nalezy udostgpni¢ z chwila dystrybuowania ZG ZMB,

—  zatwierdzone warto$ci muszg umozliwia¢ ich monitorowanie wzgledem ustalonych
odniesien 1 musi im towarzyszy¢ o$§wiadczenie o niepewnosci wazne dla catego
okresu sktadowania ZG ZMB.



