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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2022/2292
z dnia 6 wrze$nia 2022 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do
wymogéw dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywnos¢, i okre§lonych towaréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

Uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzedowych i innych czynnosci urzegdowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoscio-
wego i paszowego oraz zasad dotyczgcych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i Srodkéw ochrony roslin, zmie-
niajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE)
nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74|WE, 2007[43|/WE, 2008/119/WE
i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425[EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczeg6lnosci jego art. 126 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 ustanowiono przepisy dotyczace przeprowadzania przez wlasciwe organy pari-
stw cztonkowskich kontroli urzgdowych i innych czynnosci urzedowych, w szczeg6lnosci w celu zapewnienia zgod-
nosci przesylek zwierzgt i towaréw z panistw trzecich lub ich regionéw, przeznaczonych do spozycia przez ludzi
z przepisami Unii dotyczacymi bezpieczefistwa zywnosci i pasz przy wprowadzaniu ich do Unii.

(2)  Wrozporzadzeniu (UE) 2017/625 upowazniono Komisje do przyjmowania aktéw delegowanych w celu uzupelnie-
nia okreslonych w tym rozporzgdzeniu warunkéw wprowadzania na terytorium Unii zwierzat, od ktérych lub z kt6-
rych pozyskuje si¢ zywno$¢, i okreslonych towaréw. Warunki te moga obejmowaé dodatkowe wymogi, a mianowicie
mozliwo$¢ zezwolenia na wprowadzanie zwierzat i towaréw jedynie z tych panstw trzecich, ktére znajduja si¢
w wykazach sporzadzonych w tym celu przez Komisje. Te dodatkowe wymogi obejmuja zapewnienie zgodnosci:

— ze §rodkami monitorowania substancji i grup pozostatosci u zwierzat i w towarach przeznaczonych do spozycia
przez ludzi zgodnie z dyrektywa Rady 96/23/WE (}) i dyrektywa Rady 96/22/WE (),

() DzU.L9577.4.2017,s. 1.

() Dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie Srodkéw monitorowania niektérych substancji i ich pozostalosci
u zywych zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzecego oraz uchylajaca dyrektywy 85/358/EWG i 86/469/EWG oraz decyzje
89/187/EWG i 91/664/EWG (Dz.U.L 125 z 23.5.1996, 5. 10).

() Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. dotyczaca zakazu stosowania w gospodarstwach hodowlanych niektérych
zwigzkéw o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym i £-agonistycznym i uchylajaca dyrektywy 81/602/EWG, 88/146/EWG oraz
88/299/EWG (Dz.U. L 125 7 23.5.1996, 5. 3).
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()

— z zasadami dotyczgcymi zapobiegania przenosnym encefalopatiom gagbczastym u zywych zwierzat i w produk-
tach pochodzenia zwierzecego oraz kontroli i zwalczania tych encefalopatii zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 (¥,

— z og6lnymi zasadami i wymaganiami dotyczacymi Zywnosci ogdlnie i bezpieczenstwa zywnosci w szczegdlnosci
na poziomie unijnym i krajowym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady (),

— z ogblnymi przepisami obowiazujacymi podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze dotyczacymi
higieny $rodkéw spozywczych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego
iRady (%),

— z przepisami szczegblnymi obowigzujacymi podmioty prowadzgce przedsigbiorstwa spozywcze dotyczacymi
higieny zywnosci pochodzenia zwierzecego zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady ('),

— z przepisami szczegblnymi dotyczacymi kontroli urzedowych i dzialan podejmowanych przez wiasciwe organy
w odniesieniu do produkcji niektérych zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spo-
zycia przez ludzi zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2019/624 () i rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) 2019/627 (°).

Takie dodatkowe wymogi ustanowiono w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2019/625 ('), ktére jest sto-
sowane od dnia 14 grudnia 2019 r. Nie obejmuje ono wymogow juz ustanowionych w dyrektywie 96/23/WE.

Obecnie paristwa trzecie, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii zwierzat i produktéw pochodzenia zwie-
rzecego w $wietle przepiséw Unii dotyczacych zdrowia publicznego, sa umieszczone i utrzymywane w wykazach
sporzadzanych na podstawie r6znych wymogdéw, w tym istnienia planu kontroli substancji farmakologicznie czyn-
nych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych, w ktorym okreslono gwarancje dotyczace kontroli niektérych
grup substancji oraz ich pozostatosci i zanieczyszczen, zgodnie z wymogami dyrektywy 96/23|WE.

Rozporzadzeniem (UE) 2017/625 uchylono dyrektywe Rady 96/23/WE ze skutkiem od dnia 14 grudnia 2019 r.
i okreslono przejsciowe stosowanie niektérych przepiséw tej dyrektywy do dnia 14 grudnia 2022 r.

Wprowadzenie dodatkowych wymogéw w celu zapewnienia zgodnosci ze Srodkami monitorowania substancji
i grup pozostatosci u zwierzat i w towarach przeznaczonych do spozycia przez ludzi okreslonymi w dyrektywie
96/23/WE nalezy polaczy¢ z dodatkowymi wymogami okreSlonymi juz w rozporzadzeniu delegowanym (UE)
2019/625.

Nalezy zatem okresli¢ wszystkie te dodatkowe wymogi w jednym rozporzadzeniu delegowanym, upraszczajac w ten
sposéb ich interpretacje i stosowanie oraz zwigkszajac przejrzysto$¢ wobec panstw trzecich.

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

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wyma-
gania prawa zywnoéciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny §rodkow spozy-
wezych (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajgce szczegdlne przepisy
dotyczace higieny w odniesieniu do Zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, 5. 55).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/624 z dnia 8 lutego 2019 r. dotyczace szczegdlnych przepiséw w dziedzinie przepro-
wadzania kontroli urzgdowych dotyczacych produkeji migsa oraz obszaréw produkcyjnych i obszaréw przejSciowych w odniesieniu
do zywych malzy zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 (Dz.U.L 131 2 17.5.2019, s. 1).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/627 z dnia 15 marca 2019 r. ustanawiajace jednolite praktyczne rozwigzania doty-
czgce przeprowadzania kontroli urzedowych produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 oraz zmieniajace rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2074/2005
w odniesieniu do kontroli urzgdowych (Dz.U.L 131z 17.5.2019, s. 51).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/625 z dnia 4 marca 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek niektdérych zwierzat i towaréw
przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 131 z 17.5.2019, s. 18).
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(8) W rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 ustanowiono wymogi dla podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozy-
weze zajmujace si¢ wprowadzaniem do Unii produktéw pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym dodatkowe
wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do kontroli urzegdowych powinny by¢ spéjne
z wymogami ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004.

(9)  Ustanawiajac wymogi dotyczace wprowadzania do Unii przesylek niektérych zwierzat i towaréw przeznaczonych
do spozycia przez ludzi, nalezy odnie$¢ si¢ do kodéw Nomenklatury scalonej okreslonych w rozporzadzeniu Rady
(EWG) nr 2658/87 (') w celu doktadnego identyfikowania tych towaréw i zwierzat.

(10)  Przesytki niekt6rych zwierzat i towaréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi powinny by¢ dopuszczone do
wprowadzenia do Unii — w oparciu o analize ryzyka — tylko wowczas, gdy panstwa trzecie lub ich regiony, z ktérych
pochodzg te zwierzgta i towary, moga zapewnic zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa tych zwierzat
i towaréw i te pafistwa trzecie lub ich regiony sg umieszczone w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu wykona-
wezym Komisji (UE) 2021/405 zgodnie z art. 127 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625 ().

(11) Oprécz wymogdéw okreslonych w art. 127 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625 nalezy ustanowi szczegdlne
wymogi dotyczace niektérych zwierzat i towaréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi, aby pafistwa trzecie lub
ich regiony zapewnily gwarancje skutecznosci kontroli urzedowych w zakresie bezpieczenstwa zywnosci w odniesie-
niu do tych zwierzat i towaréw. Panistwa trzecie lub ich regiony powinny figurowaé w wykazach okreslonych w roz-
porzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/405 po przedstawieniu dowoddw i gwarangji, ze pochodzace z nich zwie-
rzeta i towary spelniaja wymogi unijne dotyczace bezpieczenstwa zywnosci okrelone w rozporzadzeniach (WE)
nr 999/2001, (WE) nr 178/2002, (WE) nr 852/2004, (WE) nr 8532004, (UE) 2017/625, rozporzadzeniu delego-
wanym (UE) 2019/624 i rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/627 lub wymogi uznawane za rownowazne
z nimi.

(12) Na podstawie art. 127 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625 Komisja moze uzalezni¢ decyzj¢ o umieszczeniu pari-
stw trzecich w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/405 od dostarczenia przez te
panstwa trzecie odpowiednich dowodéw i gwarancji zgodnosci z wymogami unijnymi dotyczacymi stosowania sub-
stangji farmakologicznie czynnych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, oraz zgodnosci
przesylek produktéw pochodzenia zwierzecego i produktéw zlozonych przeznaczonych do wprowadzenia do Unii
z maksymalnymi limitami pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych, najwyzszymi dopuszczalnymi pozio-
mami pozostato$ci pestycydéw i najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami substancji zanieczyszczajacych ustano-
wionymi w przepisach Unii. Dzigki temu te zwierzgta, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnos¢, produkty
pochodzenia zwierzecego i produkty zlozone zapewniajg taki sam poziom ochrony zdrowia, jaki jest przewidziany
w przepisach Unii dotyczacych zywnosci i bezpieczefistwa zywnoSci.

(13) Aby zapewni¢ ten sam poziom ochrony zdrowia, nalezy przedstawi¢ dowody i gwarancje w drodze przedlozenia
planu kontroli substancji farmakologicznych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych, ktory spelnia okreslone
wymogi przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu. W celu zapewnienia stalej zgodnosci z tymi wymogami nalezy
co roku przedktada¢ Komisji zaktualizowane plany kontroli.

(14) Panstwa trzecie mozna réwniez umie$ci¢ w wykazie okreslonym w zalaczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2021/405, jezeli przedstawig odpowiednie dowody i gwarancje, ze zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ zywnos¢, oraz produkty pochodzenia zwierzecego, w tym wykorzystywane w produktach ztozonych wpro-
wadzanych na terytorium Unii, pochodzg z panstwa czlonkowskiego lub pafistwa trzeciego figurujacego w wykazie
panstw trzecich posiadajacych zatwierdzone plany kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i sub-
stancji zanieczyszczajacych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywno$é, w tym tych wykorzystywa-
nych w produktach zlozonych. Aby méc skorzysta¢ z umieszczenia w tym wykazie, nalezy przedstawi¢ informacje
na temat procedur stosowanych w celu zapewnienia identyfikowalnosci danych zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zzywnos¢, i produktéw pochodzenia zwierzgcego oraz zapewnienia gwarancji w kwestii pochodzenia
tych zwierzat i produktow.

(") Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie
Wspélnej Taryfy Celnej (Dz.U. L 256 z 7.9.1987, s. 1).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/405 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajace wykazy panstw trzecich lub ich regio-
néw, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii niektorych zwierzat i towaréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi zgod-
nie z rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 (Dz.U.L 114 z 31.3.2021, s. 118).
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(15) W przepisach Unii ustanowiono zasady stosowania substancji farmakologicznie czynnych oraz okreslono limity ich
pozostatoici w produktach pochodzenia zwierzecego wynikajace z takiego stosowania. Zwierzeta, od ktdrych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢, oraz produkty pochodzenia zwierzgcego, w tym wykorzystywane w produktach
ztozonych, powinny by¢ wprowadzane do Unii wylacznie z pafistw trzecich, w ktérych kontrole stosowania sub-
stancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci w produktach zwierzecych sa co najmniej réwnowazne z unij-
nymi planami kontroli zawartymi w wieloletnich krajowych planach kontroli, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2022/1644 () i rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 20221646 (*4). Przepisy

okreslone w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/808 (*) powinny mie¢ zastosowanie do kontroli
urzedowych dotyczacych tych substancji i pozostatosci.

(16) Stosowanie u zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé, zwigzkéw o dziataniu hormonalnym,
tyreostatycznym i £-agonistycznym jest w Unii zabronione na mocy dyrektywy 96/22/WE. Podobnie w rozporza-
dzeniu Komisji (UE) nr 37/2010 (*) w tabeli 2 zalacznika do tego rozporzadzenia wymieniono substancje farmako-
logicznie czynne, ktérych stosowanie w Unii jest zabronione. Wprowadzanie do Unii takich zwierzat i produktéw
powinno by¢ dozwolone wylacznie z tych pafstw trzecich, ktore gwarantujg, ze zwierzeta, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywnos¢, oraz produkty pochodzenia zwierzgcego, w tym produkty ztozone, spelniajg te przepisy lub
wymogi uznane za rownowazne.

(17) W rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (V) ustanowiono skoordynowany unijny
program kontroli dotyczacy najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w Zywnosci i paszy
pochodzenia rolinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni w celu oceny narazenia konsumentéw i stosowania
przepisow w UE. Wspomniany unijny program kontroli stanowi integralng cz¢$¢ krajowych wieloletnich progra-
moéw kontroli pozostatosci pestycydow, ktére majg zostaé ustanowione przez panstwa cztonkowskie. Zwierzeta, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywno$¢, oraz produkty pochodzenia zwierzgcego, w tym produkty zlozone,
powinny by¢ wprowadzane do Unii wylgcznie z pafistw trzecich, ktdre zapewniaja przeprowadzanie kontroli pozos-
talosci pestycydéw wedlug tych samych rygorystycznych kryteriow, jakie obowigzujg pafistwa czlonkowskie
w ramach krajowych wieloletnich programéw kontroli pozostatosci pestycydéw okreslonych w rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) 2021/1355 (*%). Nalezy zatem zapewnié, aby w ramach pobierania statystycznie repre-
zentatywnych prébek dostarczane bylty dowody $wiadczace o tym, Ze produkty przeznaczone do wprowadzenia do
Unii sa zgodne z przepisami Unii w odniesieniu do pozostatoéci pestycydow.

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/... z dnia 7 lipca 2022 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/625 o szczegdlne wymogi dotyczace przeprowadzania kontroli urzedowych w zakresie stosowania substanciji far-
makologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub nie-
dopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci (Dz.U. L 248 z 26.9.2022, s. 3).

(" Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/... z dnia 23 wrze$nia 2022 r. w sprawie jednolitych praktycznych rozwigzan doty-
czacych przeprowadzania kontroli urzedowych w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych
jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie
czynnych i ich pozostalosci, w sprawie tre$ci wieloletnich krajowych planéw kontroli oraz w sprawie szczegdlnych ustalen dotycza-
cych ich opracowywania (Dz.U. L 248 z 26.9.2022, 5. 32).

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/808 z dnia 22 marca 2021 r. w sprawie wydajnosci metod analitycznych w odniesie-
niu do pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych stosowanych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé,
oraz interpretacji wynikow, jak rowniez w sprawie metod stosowanych do pobierania prébek oraz uchylajace decyzje 2002/657[WE
i98/179/WE (Dz.U.L 180 z 21.5.2021, s. 84).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatosci w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1).

(") Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczal-
nych poziomdéw pozostatoéci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia rolinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmie-
niajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).

(**) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1355 z dnia 12 sierpnia 2021 r. w sprawie krajowych wieloletnich programéw kon-
troli pozostatosci pestycydow ustanawianych przez panstwa czlonkowskie (Dz.U. L 291 z 13.8.2021, s. 120).
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(18) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2022/931 () i rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2022/932 (*) przewidziano ustanowienie oraz tres¢ planéw kontroli substancji zanieczyszczajacych w Zywnosci
opartych na analizie ryzyka. Produkty pochodzenia zwierzecego i produkty zlozone powinny by¢ wprowadzane do
Unii wylacznie z panistw trzecich, ktére zapewniajg przeprowadzanie kontroli zanieczyszczen w celu przedstawienia
dowodéw $wiadczacych o tym, ze produkty pochodzenia zwierzecego i produkty zlozone przeznaczone do wpro-
wadzenia do Unii s3 zgodne z przepisami UE dotyczacymi substancji zanieczyszczajacych.

(19) Zgodnie z dyrektywa 96/23/WE w decyzji Komisji 2011/163/UE (*') ustanowiono wykaz panstw trzecich upowaz-
nionych do wprowadzania do Unii niektérych gatunkéw zwierzat lub produktéw pochodzenia zwierzecego.

(20) Po uchyleniu dyrektywy 96/23/WE rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2293 (*?) zastapilo w calosci
decyzje 2011/163|UE.

(21)  Przesytki niektérych towaréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi powinny by¢ dopuszczone do wprowadze-
nia do Unii tylko wéweczas, gdy towary te s3 wysylane z zakladow, ktore figuruja w wykazie sporzadzonym i aktuali-
zowanym zgodnie art. 127 ust. 3 lit. €) pkt (i) rozporzadzenia (UE) 2017/625. Ponadto w celu zapewnienia zgod-
noéci z unijnymi przepisami dotyczacymi higieny zywnosci lub z przepisami uznawanymi za co najmniej
réwnowazne z nimi nalezy przewidzieé, ze przy sporzadzaniu i aktualizowaniu wspomnianego wykazu pafistwo
trzecie powinno udzieli¢ gwarancji dodatkowych w stosunku do tych, ktére przewidziano w art. 127 ust. 3 lit. e)
pkt (i) i (iv) rozporzadzenia (UE) 2017/625.

(22) Wykazy zakladéw, o ktérych mowa w art. 127 ust. 3 lit. €) pkt (i) rozporzadzenia (UE) 2017/625, nalezy udostep-
nia¢ publicznie, tak aby podmioty prowadzgce przedsigbiorstwa spozywcze i konsumenci mieli przejrzyste informa-
cje. Aby zwigkszy¢ przejrzysto$¢, panstwa czlonkowskie powinny zezwalal na wprowadzanie przesylek zwierzat
i towaréw tylko wowczas, gdy $wiadectwa urzedowe, ktére muszg towarzyszy¢ takim przesytkom na podstawie
odpowiednich przepiséw unijnych, zostaly wydane przez wlaiciwe organy paristwa trzeciego po opublikowaniu
tych wykazow.

(23) Nie ma koniecznosci ustanawiania wymogdw dotyczacych zakladéw w odniesieniu do towaréw przeznaczonych do
tranzytu, poniewaz towary te stwarzajg niskie ryzyko z punktu widzenia bezpieczefistwa zywnosci i nie s3 wprowa-
dzane do obrotu w Unii. Ponadto wymogi te nie powinny mie¢ zastosowania do zakladéw prowadzacych wylacznie
dziatalno$¢ w zakresie produkcji podstawowej, transportu, przechowywania produktéw pochodzenia zwierzecego,
ktére nie wymagaja warunkow przechowywania w kontrolowanej temperaturze, lub produkcji wysoko przetworzo-
nych produktéw pochodzenia zwierzecego, o ktérych mowa w sekcji XVI zalgcznika III do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004.

(24) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 210/2013 (¥) zawarto wymdg, aby zaklady produkujace kietki byly zatwier-
dzone przez wlasciwe organy zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004. W celu zapewnienia zgodnosci
z unijnymi przepisami dotyczacymi higieny zywnosci lub z przepisami uznawanymi za co najmniej réwnowazne
z nimi nalezy zezwoli¢ na wprowadzenie do Unii kietkéw tylko wéwczas, gdy s one produkowane w zakladach,
ktére figurujg w wykazach sporzadzonych i uaktualnianych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/931 z dnia 23 marca 2022 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/625 poprzez ustanowienie przepiséw w zakresie przeprowadzania kontroli urzedowych dotyczacych zanie-
czyszczen w zywnosci (Dz.U. L 162z 17.6.2022, s. 7).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/932 z dnia 9 czerwca 2022 r. w sprawie jednolitych praktycznych rozwigzan doty-
czacych przeprowadzania kontroli urzgdowych w odniesieniu do zanieczyszczen w zywnosci, w sprawie szczeg6lnych tresci dodatko-
wych w wieloletnich krajowych planach kontroli oraz szczeg6lnych dodatkowych rozwiazan dotyczacych przygotowania tych planow
(Dz.U.L 1622 17.6.2022,s.13).

(*") Decyzja Komisji 2011/163/UE z dnia 16 marca 2011 r. w sprawie zatwierdzenia planéw przedlozonych przez pafistwa trzecie zgod-
nie z art. 29 dyrektywy Rady 96/23/WE (Dz.U.L 70 z 17.3.2011, s. 40).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2293 z dnia 18 listopada 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2021/405 w odniesieniu do wykazu panstw trzecich posiadajacych zatwierdzony plan kontroli dotyczacy stosowania substancji far-
makologicznie czynnych, maksymalnych limitéw pozostatoéci substancji farmakologicznie czynnych i pestycyddw oraz najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw substancji zanieczyszczajacych (Zob. s. 31 niniejszego Dziennika Urzedowego.).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 210/2013 z dnia 11 marca 2013 r. w sprawie zatwierdzania zaktadow produkujacych kietki zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 68 z 12.3.2013, s. 24).
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(25)

(27)

(28)

(29)

Aby zapewni¢ zgodno$¢ z unijnymi przepisami dotyczacymi higieny zywnosci lub z przepisami uznawanymi za co
najmniej réwnowazne z nimi, produkty pochodzace z zakladéw wytwarzajacych $wieze migso, migso mielone,
surowe wyroby migsne, produkty miesne, migso oddzielone mechanicznie i surowce przeznaczone do produkcji
zelatyny i kolagenu nalezy dopusci¢ do wprowadzenia do Unii tylko wowczas, gdy zaklady te figuruja w wykazach
sporzadzonych i uaktualnianych zgodnie z art. 127 ust. 3 lit. e) pkt (i) rozporzadzenia (UE) 2017/625. Ponadto
surowce, z ktérych produkty te s3 wytwarzane, powinny pochodzié¢ z zakladéw (rzeZnie, zaklady obrébki dziczyzny,
zaklady rozbioru migsa i zaklady prowadzace dzialalno§¢ zwigzang z produktami rybotéwstwa), ktére figurujg
w wykazach sporzadzonych i uaktualnianych zgodnie z art. 127 ust. 3 lit. e) pkt (i) rozporzadzenia (UE) 2017/625.

Przesytki zywych malzy, szkarlupni, ostonic i §limakéw morskich powinny by¢ dopuszczone do wprowadzenia do
Unii wylacznie z obszaréw produkcyjnych w panistwach trzecich lub ich regionach, ktére figuruja w wykazach spo-
rzadzonych i uaktualnianych zgodnie z art. 127 ust. 3 lit. e) pkt (i) rozporzadzenia (UE) 2017/625, w celu zapew-
nienia zgodnosci z majgcymi zastosowanie szczegdlnymi wymogami dotyczacymi tych produktéw okreslonymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 i rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/627 lub z przepisami uznawa-
nymi za co najmniej réwnowazne z nimi. Publikacja tych wykazéw powinna zapewni¢ podmiotom prowadzacym
przedsigbiorstwa spozywcze i konsumentom przejrzyste informacje, z ktérych obszaréw produkcyjnych zywe
malze, szkarlupnie, oslonice i §limaki morskie moga by¢ wprowadzane do Unii.

Przesylki produktéw rybotéwstwa powinny by¢ dopuszczone do wprowadzenia do Unii tylko wowczas, gdy sa
wysylane z zakladu na ladzie, ze statkow chlodni, statkéw przetworni lub statkéw zamrazalni pltywajacych pod ban-
dera panistwa trzeciego, ktore figuruje w wykazach sporzadzonych i uaktualnianych zgodnie z art. 127 ust. 3 lit. ¢)
pkt (i) rozporzadzenia (UE) 2017/625, w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami unijnymi, zwlaszcza ze szcze-
g6lnymi wymogami dotyczacymi produktéw rybolowstwa okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 i roz-
porzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/627 lub z przepisami uznawanymi za co najmniej rOwnowazne z nimi oraz
gdy przesylki te sg przyjmowane lub przygotowywane w tych zakladach lub na tych statkach. Publikacja tych wyka-
z6w powinna zapewni¢ podmiotom prowadzacym przedsi¢biorstwa spozywcze i konsumentom przejrzyste infor-
magje, z ktérych statkéw produkty ryboléwstwa moga by¢ wprowadzane do Unii.

Ryzyko zwigzane z produktami zlozonymi zalezy od rodzaju skladnikow i warunkéw ich przechowywania. Nalezy
zatem ustanowi¢ wymogi dotyczace przesylek produktéw ztozonych, aby zapewnic, by te produkty zlozone, ktére
stwarzaja ryzyko, byly wprowadzane do Unii z pafistw trzecich, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii
na podstawie rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405. Produkty zlozone, ktére stwarzaja ryzyko, zawierajg
przetworzone produkty pochodzenia zwierzgcego, w odniesieniu do ktérych okreslono szczegélowe wymogi
w zalgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 lub wymagany jest plan kontroli pozostatosci.

Biorac pod uwage liczbe powiadomient otrzymanych w ramach systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej
zywnosci i paszach ustanowionego rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002, przesylki niektérych zwierzat i towaréw
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w celu spozycia przez ludzi stwarzaja podwyzszone ryzyko niezgod-
no$ci z wymogami unijnymi w zakresie bezpieczefistwa zywnosci. Przesylki takich zwierzat i towaréw powinny
zatem podlega¢ indywidualnej certyfikacji w odniesieniu do kazdej przesylki przed wprowadzeniem do Unii.
Wspomniana certyfikacja przyczynia si¢ réwniez do przypomnienia podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa
spozywcze oraz wlasciwym organom panistw trzecich lub ich regionéw o odno$nych wymogach unijnych. W tym
celu w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2020/2235 (*) ustanowiono wzér $wiadectw zdrowia zwierzat
lub wzér $wiadectw urzedowych, lub oba te wzory. Przesytkom takich zwierzat i towaréw, w przypadku ktérych
Unia nie jest miejscem docelowym, powinny towarzyszy¢ $wiadectwa zdrowia zwierzat lub $wiadectwa urzedowe
zawierajgce po$wiadczenie zdrowia zwierzat, natomiast poSwiadczenie zdrowia publicznego dla tych zwierzat
i towaréw nie jest konieczne, poniewaz nie bedg one wprowadzane do obrotu w Unii. W odniesieniu do niektérych
produktéw zlozonych, ktére stwarzajg niskie ryzyko, po§wiadczenie prywatne podmiotu prowadzacego przedsie-
biorstwo spozywcze wprowadzajgcego towary do Unii powinno zastgpic certyfikacj¢, aby zapewni¢ proporcjonalne
podejscie oparte na analizie ryzyka.

(* Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/2235 z dnia 16 grudnia 2020 r. ustanawiajace przepisy dotyczace stosowania roz-
porzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 i (UE) 2017/625 w odniesieniu do wzoréw $wiadectw zdrowia zwierzat,
wzoréw $wiadectw urzedowych i wzoréw $wiadectw zdrowia zwierzat/swiadectw urzedowych do celéw wprowadzania do Unii
i przemieszczania w obrebie terytorium Unii przesylek niekt6rych kategorii zwierzat i towaréw oraz urzedowej certyfikacji dotyczacej
takich $wiadectw i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 599/2004, rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 636/2014 i (UE) 2019/628,
dyrektywe 98/68/WE oraz decyzje 2000/572/WE, 2003/779/WE i 2007/240/WE (Dz.U. L 442 z 30.12.2020, 5. 1).
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(30) Produkty zlozone trwale w temperaturze pokojowej stwarzajace niewielkie ryzyko, takie jak te, w ktorych jedynym
produktem pochodzenia zwierzgcego obecnym w koficowym produkcie ztozonym sg $rodki ulepszajace zywnos¢,
w szczeg6lnosci witamina D3, dodatki do zywnosci, enzymy spozywcze lub $rodki aromatyzujace, powinny by¢
zwolnione z kontroli na granicach oraz z wymogéw dotyczacych poswiadczen prywatnych.

(31) Przepisy niniejszego rozporzadzenia majg na celu catkowite zastapienie przepisow rozporzadzenia delegowanego
(UE) 2019/625. Nalezy zatem uchyli¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/625.

(32) Z uwagi na fakt, Ze zalgczniki I, II, Il i IV do dyrektywy 96/23|WE przestang obowigzywa¢ w dniu 14 grudnia
2022 ., niniejsze rozporzadzenie powinno obowigzywac od dnia 15 grudnia 2022 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1.  Niniejsze rozporzadzenie uzupetnia rozporzadzenie (UE) 2017/625 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych wpro-
wadzania do Unii przesylek zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢, i okreslonych towaréw przeznaczo-
nych do spozycia przez ludzi z pafistw trzecich lub ich regiondéw w celu zapewnienia ich zgodnosci z majacymi zastosowa-
nie wymogami ustanowionymi w przepisach, o ktorych mowa w art. 1 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2017/625, lub
z wymogami uznawanymi za co najmniej rOwnowazne z nimi.

2. Wymogi, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja:

a) identyfikacje zwierzat, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje sie zywnos¢, i okreslonych towaréw przeznaczonych do
spozycia przez ludzi podlegajacych nastepujgcym wymogom dotyczacym wprowadzania do Unii:

(i) wymog, aby zwierzeta, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosc, i okreslone towary pochodzily z panstwa
trzeciego lub jego regionu wymienionego w wykazie zgodnie z art. 126 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE)
2017/625;

(i) wymog, aby zwierzeta, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢, i okreslone towary przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi byly wysylane z zakladéw spelniajacych majace zastosowanie wymogi, o ktérych mowa
wart. 126 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/625, lub wymogi uznawane za co najmniej rownowazne z nimi, i figu-
rujgcych w wykazach sporzadzonych i uaktualnianych zgodnie z art. 127 ust. 3 lit. e) pkt (ii) i (iii) rozporzadzenia
(UE) 2017/625, a takze aby przesylki te byly przyjmowane lub przygotowywane w tych zakladach;

(ili) wymog, aby kazdej przesylce zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje sie zywno$¢, i okreslonych towaréw
przeznaczonych do spozycia przez ludzi towarzyszyly Swiadectwo urzedowe lub poswiadczenie urzgdowe, lub
wszelkie inne dowody zgodnosci z przepisami, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE)
2017/625, takie jak poswiadczenie prywatne, zgodnie z art. 126 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2017/625;

b) wymogi dotyczace wprowadzania do Unii zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, i okre§lonych
towaréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi z panistwa trzeciego lub jego regionu wymienionego w wykazie
zgodnie z art. 127 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625;

¢) wymogi, aby zwierzgta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, i okreslone towary przeznaczone do spozycia
przez ludzi z panstw trzecich byly wysylane z zakladéw spelniajacych majace zastosowanie wymogi, o ktérych mowa
w art. 126 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/625, lub wymogi uznawane za co najmniej rdwnowazne z nimi, i figuruja-
cych w wykazach sporzadzonych i uaktualnianych zgodnie z art. 127 ust. 3 lit. e) pkt (ii) i (iii) rozporzadzenia (UE)
2017/625, a takze aby przesylki te byly przyjmowane lub przygotowywane w tych zakladach;
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d) wymogi dotyczace wprowadzania do Unii w celu wprowadzenia do obrotu naste¢pujacych okre$lonych produktéw

w uzupelnieniu do wymogéw ustanowionych zgodnie z art. 126 rozporzadzenia (UE) 2017/625:

(i) S$wiezego miesa, miesa mielonego, surowych wyrobéw miesnych, produktéw migsnych, migsa oddzielonego
mechanicznie i surowcéw przeznaczonych do produkdji Zelatyny i kolagenu;

(i) zywych malzy, szkarlupni, ostonic i §limakéw morskich;
(ili) produktéw rybotéwstwa;
(iv) produktéw zlozonych;

dodatkowe wymogi dotyczace $wiadectw urzedowych, poswiadczen urzedowych i poswiadczen prywatnych, ktore
muszg towarzyszy¢ zwierzetom, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnosé, i okreslonym towarom przeznaczo-
nym do spozycia przez ludzi wprowadzanym do Unii;

wymogi dotyczace stosowania substancji farmakologicznie czynnych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, oraz ich pozostalosci, a takze pozioméw substancji zanieczyszczajacych i pozostalosci pestycydéw w produk-
tach pochodzenia zwierzecego i produktach ztozonych, w przypadku gdy te zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ Zywnos¢, produkty pochodzenia zwierzgcego i produkty zlozone s3 wprowadzane na terytorium Unii z paistw
trzecich i s przeznaczone do wprowadzenia do obrotu w Unii, przy czym wymogi te sa niezbedne do zapewnienia, aby
takie zwierzeta, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, produkty pochodzenia zwierzgcego i produkty zto-
zone zapewnialy poziom ochrony zdrowia ludzkiego rownowazny z poziomem, jaki zapewniaja odpowiednie przepisy
Unii dotyczgce bezpieczefistwa zywnoSci;

wymog, aby zwierzeta, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje sie Zywno$¢, produkty pochodzenia zwierzecego i produkty
ztozone byly wprowadzane do Unii wylacznie z pafistw trzecich, ktére zapewniaja dowody i gwarancje zgodnosci
z wymogami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu, przedkladajgc plan kontroli.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

zwierzat i towaréw nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, jednak w przypadku gdy w chwili wprowadzenia do
Unii nie zdecydowano o przeznaczeniu zwierzat i towaréw i nie mozna jeszcze wykluczy¢ zamiaru spozycia przez
ludzi, przepisy niniejszego rozporzadzenia majg zastosowanie;

zwierzat i towaréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi, ktére s3 wylacznie przemieszczane przez terytorium Unii
tranzytem i nie s3 wprowadzane do obrotu;

towarow przeznaczonych do spozycia przez ludzi na potrzeby prébek do analizy produktu i badania jakosci bez wpro-
wadzania do obrotu.

Artykut 2

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

,wprowadzenie na terytorium Unii” lub ,wprowadzenie do Unii” oznacza wprowadzenie na terytorium Unii lub wpro-
wadzenie do Unii zgodnie z definicja w art. 3 pkt 40 rozporzadzenia (UE) 2017/625;

przesytka” oznacza przesylke zgodnie z definicjg w art. 3 pkt 37 rozporzadzenia (UE) 2017/625;

~Zwierzeta” oznaczaja zwierzeta zgodnie z definicja w art. 3 pkt 9 rozporzadzenia (UE) 2017/625;

Ltowary” oznaczajg towary zgodnie z definicjg w art. 3 pkt 11 rozporzadzenia (UE) 2017/625;

,rownowazne” oznacza rownowazne zgodnie z definicja w art. 2 pkt 1 lit. ) rozporzadzenia (WE) nr 852/2004;
,zaklad” oznacza przedsigbiorstwo zgodnie z definicjg w art. 2 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 852/2004;

L<Swiadectwo urzedowe” oznacza $wiadectwo urzedowe zgodnie z definicjg w art. 3 pkt 27 rozporzadzenia (UE)
2017/625;

,poswiadczenie urzgdowe” oznacza poswiadczenie urzgdowe zgodnie z definicjg w art. 3 pkt 28 rozporzadzenia (UE)
2017/625;
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9) ,poswiadczenie prywatne” oznacza po$wiadczenie podpisane przez podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozy-
wcze wprowadzajacy towary do Unii;

10) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza wprowadzenie na rynek zdefiniowane w art. 3 pkt 8 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002;

11) ,$wieze migso” oznacza $wieze migso zgodnie z definicja w pkt 1.10 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004;

12) ,migso mielone” oznacza migso mielone zgodnie z definicja w pkt 1.13 zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004;

13) ,surowe wyroby migsne” oznaczajg surowe wyroby migsne zgodnie z definicja w pkt 1.15 zalgcznika I do rozporza-
dzenia (WE) nr 853/2004;

14) ,produkty migsne” oznaczaja produkty miesne zgodnie z definicja w pkt 7.1 zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004;

15) ,migso oddzielone mechanicznie” oznacza migso oddzielone mechanicznie zgodnie z definicjg w pkt 1.14 zalgcznika
I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;

16) ,zelatyna” oznacza zelatyne zgodnie z definicja w pkt 7.7 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;
17) ,kolagen” oznacza kolagen zgodnie z definicja w pkt 7.8 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;

18) ,wysoko przetworzone produkty pochodzenia zwierzecego” oznaczajg wysoko przetworzone produkty, o ktérych
mowa w sekcji XVI pkt 1 zalacznika IIT do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;

19) ,malze” oznaczajg zywe malze zgodnie z definicja w pkt 2.1 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;

20) ,produkty ryboléwstwa” oznaczajg produkty ryboléwstwa zgodnie z definicja w pkt 3.1 zalacznika I do rozporzadze-
nia (WE) nr 853/2004;

21) ,produkt zlozony” oznacza zywno$¢ zawierajacg zaréwno produkty pochodzenia roslinnego, jak i przetworzone pro-
dukty pochodzenia zwierzecego;

22) ,substancja farmakologicznie czynna” oznacza substancje¢ farmakologicznie czynna zgodnie z definicjg w art. 2 lit. a)
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2019/2090 (¥);

23) ,substancja zanieczyszczajaca” oznacza substancje zanieczyszczajaca zgodnie z definicja w art. 1 pkt 1 akapit drugi
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 31593 (*);

24) ,pozostalosci pestycydéw” oznaczaja pozostalosci pestycydéw zgodnie z definicja w art. 3 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005;

25) ,produkt pochodzenia zwierzgcego” oznacza produkt pochodzenia zwierzgcego zgodnie z definicja w pkt 8.1 zalacz-
nika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;

26) ,plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydow i substancji zanieczyszczajacych” oznacza plan kon-
troli stosowania substancji farmakologicznie czynnych, maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakolo-
gicznie czynnych, najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydéw oraz najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw substancji zanieczyszczajacych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosc,
w produktach pochodzenia zwierzgcego, w tym w produktach ztozonych;

(¥) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/2090 z dnia 19 czerwca 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do przypadkéw podejrzenia lub stwierdzenia niezgodnosci z przepisami Unii dotyczg-
cymi stosowania lub pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych
lub jako dodatki paszowe badz z przepisami Unii dotyczgcymi stosowania lub pozostatosci zakazanych lub niedopuszczonych sub-
stancji farmakologicznie czynnych (Dz.U. L 317 2 9.12.2019, s. 28).

(*) Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury Wspdlnoty w odniesieniu do substancji ska-
zajacych w zywnosci (Dz.U. L 37 2 13.2.1993, s. 1).
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27) ,owady” oznaczaja zywnoS$¢ skladajacy sie, wyekstrahowang lub produkowang z owadow lub ich czesci, w tym
z dowolnych stadiéw rozwoju owadoéw, przeznaczonych do spozycia przez ludzi, w odniesieniu do ktérych w stosow-
nych przypadkach wydano zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/2283 (¥) i ktére umieszczono w unijnym wykazie nowej zywnosci ustanowionym rozporzadzeniem wykona-
wezym Komisji (UE) 2017/2470 (%) (,unijny wykaz nowej zywnosci”);

28) ,tranzyt” oznacza tranzyt zgodnie z definicja w art. 3 pkt 44 rozporzadzenia (UE) 2017/625;

29) ,migso gadow” oznacza jadalne czesci, nieprzetworzone lub przetworzone, uzyskane z gadéw utrzymywanych
w warunkach fermowych, ktére nalezg do gatunkéw Alligator mississippiensis, Crocodylus johnstoni, Crocodylus niloticus,
Crocodylus porosus, Timon lepidus, Python reticulatus, Python molurus bivittatus lub Pelodiscus sinensis, w odniesieniu do kt6-
rych w stosownych przypadkach wydano zezwolenie zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 i ktére umie-
szczono w unijnym wykazie nowej zywnosci;

30) ,Slimaki” oznaczaja $limaki zgodnie z definicja w pkt 6.2 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 oraz
wszelkie inne gatunki $limakéw z rodziny Helicidae, Hygromiidae lub Sphincterochilidae przeznaczone do spozycia
przez ludzi;

31) ,zywno$¢” oznacza zywnos¢ zgodnie z definicja w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

32) ,pasza” lub ,materialy paszowe” oznaczaja pasz¢ lub materialy paszowe zgodnie z definicjg w art. 3 pkt 4 rozporzg-
dzenia (WE) nr 178/2002;

33) ,audyt” oznacza audyt zgodnie z definicjg w art. 3 pkt 30 rozporzadzenia (UE) 2017/625;
34) ,wlaSciwe organy” oznaczajg wlasciwe organy zgodnie z definicjg w art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625;

35) ,kietki” oznaczajg kietki zgodnie z definicjg w art. 2 lit. a) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 208/2013 (¥);

36) ,produkcja podstawowa” oznacza produkcje podstawowa zgodnie z definicja w art. 3 pkt 17 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002;

37) ,rzeznia” oznacza rzezni¢ zgodnie z definicja w pkt 1.16 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;

38) ,zaklad obrobki dziczyzny” oznacza zaklad obrdbki dziczyzny zgodnie z definicja w pkt 1.18 zalacznika I do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 853/2004;

39) ,zaklad rozbioru migsa” oznacza zaktad rozbioru migsa zgodnie z definicja w pkt 1.17 zalacznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 853/2004;

40) ,obszar produkcyjny” oznacza obszar produkcyjny zgodnie z definicja w pkt 2.5 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004;

41) ,statek przetwornia” oznacza statek przetworni¢ zgodnie z definicja w pkt 3.2 zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004;

42) ,statek zamrazalnia” oznacza statek zamrazalni¢ zgodnie z definicja w pkt 3.3 zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004;

43) ,statek chlodnia” oznacza statek wyposazony w urzadzenia do przechowywania i transportu towaréw na paletach lub
towaréw luzem w fadowniach lub komorach o kontrolowanej temperaturze;

44) ,produkty mleczne” oznaczaja produkty mleczne zgodnie z definicja w pkt 7.2 zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004;

45) ,produkty jajeczne” oznaczaja produkty jajeczne zgodnie z definicja w pkt 7.3 zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004;

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej Zywnosci, zmienia-
jace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parla-
mentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1).

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

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 208/2013 z dnia 11 marca 2013 r. w sprawie wymogdw dotyczacych mozliwosci §le-
dzenia kietkéw i nasion przeznaczonych do produkgji kietkéw (Dz.U. L 68 z 12.3.2013, s. 16).



24.11.2022 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 304/11

46) ,podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze” oznacza podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze
zgodnie z definicjg w art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

47) ,podmiot” oznacza operatora zgodnie z definicja w art. 3 pkt 29 rozporzadzenia (UE) 2017/625;

48) ,punkt kontroli granicznej” oznacza punkt kontroli granicznej zgodnie z definicja w art. 3 pkt 38 rozporzadzenia (UE)
2017/625.

ROZDZIAL 1T

WARUNKI WPROWADZANIA DO UNII W ODNIESIENIU DO PANSTW TRZECICH POCHODZENIA LUB ICH REGIONOW

Artykut 3

Zwierzeta, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, i towary, ktére muszg pochodzié z pafistw trzecich
lub ich regioné6w wymienionych w wykazie, o ktérym mowa w art. 126 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE)
2017/625

Przesytki wymienionych ponizej zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, i towaréw przeznaczonych do
spozycia przez ludzi s3 wprowadzane do Unii wylacznie z panstw trzecich lub ich regionéw wymienionych w odniesieniu
do tych zwierzat i towar6w w wykazie ustanowionym w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/405:

a) zywe zwierzeta, w odniesieniu do ktérych okreslono kody Nomenklatury scalonej (,kody CN”) w czgsci drugiej roz-
dzial 1 zalgcznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87, jezeli te zywe zwierzeta sa zwierzetami, od ktérych lub z kt6-
rych pozyskuje si¢ zywnos¢;

b) produkty pochodzenia zwierzgcego, w tym migso gadéw i martwe cale owady, cze$ci owadéw lub przetworzone
owady, przeznaczone do spozycia przez ludzi, w odniesieniu do ktérych to produktéw okreslono nastepujace kody
w czgsci drugiej zalacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87:

(i) kody CN w rozdzialach 2-5, 15, 16 lub 29; lub

(i) pozycje systemu zharmonizowanego (,pozycje HS”): 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3302, 3501,
3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103 lub 9602;

) zywe Slimaki, inne niz slimaki morskie, objete kodem CN 0307 60 00 w czesci drugiej zalacznika I do rozporzadzenia
(EWG) nr 2658/87;

d) maka z pytku pszczelego objeta kodem CN ex 121299 95 w czesci drugiej zalacznika I do rozporzadzenia (EWG)
nr 2658/87.

Artykut 4

Dodatkowe wymogi dotyczace wprowadzania do Unii zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, i towaréw z panstwa trzeciego lub jego regionu

Oprécz wymogéw okreslonych w art. 127 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625 Komisja podejmuje decyzje w sprawie
umieszczenia panstw trzecich lub ich regionéw w wykazie, o ktérym mowa w art. 126 ust. 2 lit. a) tego rozporzadzenia,
tylko wowczas, gdy nastepujace wymogi sa uznawane przez Komisje za co najmniej réwnowazne z odpowiednimi wymo-
gami obowiazujacymi w Unii w odniesieniu do zwierzat, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje sie Zywnos¢, i towardéw, o kté-
rych mowa w art. 3 niniejszego rozporzadzenia:

a) ustawodawstwo paristwa trzeciego w dziedzinie:
(i) produkcji produktéw pochodzenia zwierzecego;

(i) stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych, w tym przepisy dotyczace zakazu ich stosowania lub zezwo-
lenia na ich stosowanie, ich dystrybucji, wprowadzania do obrotu oraz przepisy dotyczace zarzadzania nimi i ich
kontroli;

(ili) przygotowywania i stosowania paszy, w tym procedur stosowania dodatkéw oraz przygotowywania i stosowania
paszy leczniczej, jak rowniez jakosci higienicznej surowcéw stosowanych do przygotowywania materialéw paszo-
wych oraz produktu koficowego;
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b) warunki w zakresie higieny przy produkcji, wytwarzaniu, obrébce, przechowywaniu i wysylce aktualnie stosowane
w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych na rynek unijny;

¢) doswiadczenie w obrocie danymi produktami pochodzenia zwierzgcego z pafistwa trzeciego oraz wyniki kontroli urze-
dowych przeprowadzonych przy wprowadzeniu do Unii;

d) wyniki, jesli s3 dostepne, audytéw przeprowadzonych przez Komisje w panstwie trzecim dotyczacych innych zwierzat,
od ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnos¢, i towaréw, w odniesieniu do ktérych dane pafstwo trzecie jest umie-
szczone w wykazie zgodnie z art. 127 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625, w szczegdlnosci wyniki oceny dotyczacej

wlasciwych organéw w skontrolowanym panstwie trzecim, jak réwniez dzialanie podjgte przez wlasciwe organy
w $wietle zalecen skierowanych do nich w nastgpstwie kontroli przeprowadzonych przez Komisje;

€) istnienie, realizacja i zglaszanie programu zwalczania choréb odzwierzecych zatwierdzonego w stosownych przypad-
kach przez Komisjg;

f) wymogi panstwa trzeciego w odniesieniu do substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczy-
szczajacych, zgodnie z art. 6.

Artykut 5

Zwierzeta i produkty, do ktérych zastosowanie maja art. 6-12

1.  Wymogi okreslone w art. 6-12 majg zastosowanie do nastepujacych zwierzat i produktéw:

a) zywych zwierzat, w odniesieniu do ktérych okre$lono kody CN w czesci drugiej sekcja 1 rozdzial 1 zalacznika I do roz-
porzadzenia (EWG) nr 2658/87, jezeli zwierzeta te sa zwierzetami, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢;

b) produktéw pochodzenia zwierzecego, w odniesieniu do ktdrych okreslono kody CN w czgsci drugiej rozdzialy 2-5, 15
i 16 zalacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87 i okreslono podpozycje systemu zharmonizowanego (,podpo-
zycje HS”) w ramach podpozycji HS: 0901, 2105, 3501, 3502 i 3504;

¢) produktéw ztozonych, w odniesieniu do ktérych okreslono kody CN w czesci drugiej sekcja II rozdziat 15 i sekcja IV
rozdzialy 16-22 zalacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87.

2. Wymogi okreslone w art. 6—12 maja zastosowanie do:

— zelatyny i surowcéw do produkdji zelatyny, o ktérych mowa w sekgji XIV rozdziat I pkt 1 zalgcznika III do rozporza-
dzenia (WE) nr 853/2004, oraz

— kolagenu i surowcéw do produkgji kolagenu, o ktérych mowa w sekcji XV rozdzial I pkt 1 zalacznika III do tego rozpo-
rzadzenia, oraz

— wysoko przetworzonych produktéw pochodzenia zwierzecego, oraz

— owadow, zab, zabich udek, §limakéw, gadow i migsa gadow.

Artykut 6

Dodatkowe wymogi dotyczace wprowadzania do Unii zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$é, produktéw pochodzenia zwierzecego i produktéw ztozonych, w odniesieniu do substancji
farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci, substancji zanieczyszczajacych i pozostalosci pestycydow

1.  Oprécz wymogéw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/625 przesytki zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywnos¢, produktéw pochodzenia zwierzecego i produktéw ztozonych s3 wprowadzane do Unii wylgcznie
z panstwa trzeciego, ktdre posiada plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczy-
szczajacych, w ktorym okreslono gwarancje zgodnosci z:

a) wymogami Unii dotyczacymi stosowania substancji farmakologicznie czynnych, maksymalnymi limitami pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnych, najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami pozostatosci pestycydéw i najwyz-
szymi dopuszczalnymi poziomami substancji zanieczyszczajacych; oraz

b) dodatkowymi wymogami okre$lonymi w art. 9-12 niniejszego rozporzadzenia.
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2. Oprocz wymogéw okreslonych w art. 127 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625 Komisja podejmuje decyzje w spra-
wie umieszczenia danego pafistwa trzeciego w wykazie, o ktérym mowa w art. 126 ust. 2 lit. a) tego rozporzadzenia, tylko
w przypadku gdy przedmiotowe panstwo trzecie przedstawi dowody i gwarancje spelnienia wymogéw okreslonych
w ust. 1 niniejszego artykutu wraz z informacjami, ktére wymieniono w czesci I zalacznika I do niniejszego rozporzadze-
nia, we wniosku o umieszczenie w wykazie panstw trzecich, ktéry to pafistwo trzecie ma przedlozy¢ na podstawie art. 127
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625.

3. Po zatwierdzeniu umieszczenia panstwa trzeciego w wykazie upowaznionych panstw trzecich Komisja zapewnia,
zgodnie z art. 127 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625, aby panstwo trzecie nadal spetnialo wymogi okreslone w ust. 1
niniejszego artykutu.

4. Do celéw ust. 3 Komisja uwzglednia zaktualizowane dowody i gwarancje zgodnosci z wymogami okre$lonymi
w ust. 1, w tym wymagane informacje dotyczace planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i sub-
stancji zanieczyszczajgcych danego panstwa trzeciego zgodnie z zalgcznikiem I czg$¢ 11, ktére pafistwo to ma przedlozyé
do dnia 31 marca kazdego roku.

Artykut 7

Umieszczenie pafistwa trzeciego w wykazie pafistw trzecich spelniajagcych wymogi Unii dotyczace substancji
farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci, substancji zanieczyszczajacych i pozostalosci pestycydow

Oprécz warunkow okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/625 przesytki zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢, produktéw pochodzenia zwierzecego i produktow zlozonych sg wprowadzane do Unii wylgcznie z pafistwa
trzeciego, ktére spelnia wymogi przewidziane w art. 6 ust. 1 i figuruje w zamieszczonym w zalaczniku -I do rozporzadze-
nia wykonawczego (UE) 2021/405 wykazie pafistw trzecich, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii danych zwie-
rzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, lub produktéw pochodzenia zwierzgcego.

Artykut 8

Odstepstwo od wymogéw dotyczacych wprowadzania do Unii zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, produktéw pochodzenia zwierzecego i produktéw ztozonych

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 7 przesytki zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢, produktéw
pochodzenia zwierzecego i produktéw ztozonych moga byé wprowadzane do Unii z panstw trzecich, ktére nie posiadaja
zatwierdzonego planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych, ale
zapewniaja, aby zwierzeta, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, i produkty pochodzenia zwierzgcego, w tym
wykorzystywane w produktach zlozonych, pochodzily z pafistwa czlonkowskiego lub panstwa trzeciego figurujacego
w wykazie zamieszczonym w zalaczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405 w odniesieniu do tych zwie-
rzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, lub produktéw pochodzenia zwierzgcego.

2. Oprécz wymogéw okreslonych w art. 127 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017625 Komisja podejmuje decyzje w spra-
wie umieszczenia panstwa trzeciego w wykazie, o ktérym mowa w art. 126 ust. 2 lit. a) tego rozporzadzenia, tylko wow-
czas, gdy wlaSciwy organ tego paristwa trzeciego przedstawi Komisji dowody i gwarancje spelnienia wymogéw okreslonych
w ust. 1 niniejszego artykulu. Przedmiotowe dowody i gwarancje obejmuja informacje na temat procedur obowigzujacych
w tym panistwie trzecim w celu zagwarantowania identyfikowalnosci i pochodzenia zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywno$¢, i tych produktéw pochodzenia zwierzecego.

3. W przypadku gdy panstwo trzecie zostalo umieszczone zgodnie z ust. 1 i 2 w wykazie panstw trzecich, z ktérych
dopuszczone jest wprowadzanie do Unii okre§lonych zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, lub pro-
duktéw pochodzenia zwierzecego, wpis dotyczgcy tego paristwa trzeciego jest opatrzony nastepujacg adnotacja:
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,Pafistwo trzecie wprowadzajace do Unii wylacznie okreslone zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé,
lub produkty pochodzenia zwierzecego — jako takie lub jako skfadniki produktéw ztozonych — ktére pochodza: a) z innych
panstw trzecich, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie na terytorium Unii zwierzat, od kt6rych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢, lub produktéw pochodzenia zwierzecego, lub b) z panstw czlonkowskich zgodnie z art. 8 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2022/2292.”.

W przypadku panstw trzecich, ktére ze wzgledu na wymogi dotyczace zdrowia zwierzat nie moga wprowadza¢ do Unii
okreslonych zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, lub produktéw pochodzenia zwierzgcego jako
takich, wpis dotyczacy tego panstwa trzeciego jest opatrzony nastepujaca adnotacja:

,Pafistwo trzecie wprowadzajace do Unii wylacznie produkty ztozone zawierajace przetworzone produkty pochodzenia
zwierzecego, ktére pochodzag: a) z innych panstw trzecich, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie na terytorium Unii
takich produktéw pochodzenia zwierzgcego, lub b) z panstw czlonkowskich zgodnie z art. 8 rozporzadzenia delegowa-
nego Komisji (UE) 2022/2292.”.

4. Do produkgji ostonek przeznaczonych do wprowadzenia do Unii pafistwa trzecie mogg stosowac surowce pochodze-
nia zwierzecego pochodzace z panstw czlonkowskich lub z innych panstw trzecich lub ich regionéw, z ktérych dozwolone
jest wprowadzanie do Unii $wiezego migsa lub niekt6rych produktéw migsnych oraz poddanych obrébcee zotadkdw, peche-
rzy i jelit i ktére figuruja w odpowiednich wykazach dotyczacych takiego Swiezego migsa i produktéw miesnych w rozpo-
rzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/404 (*) lub rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/405. Panstwa trzecie
wprowadzajgce na terytorium Unii oslonki sa wymienione w zalaczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2021/405 w odniesieniu do ostonek. Ponadto zaklady, z ktérych ostonki maja by¢ wprowadzone do Unii, s3 wymienione
w wykazie zgodnie z art. 13 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

5. Po zatwierdzeniu umieszczenia pafistwa trzeciego w wykazie upowaznionych panfstw trzecich, o ktérym mowa
w niniejszym artykule, Komisja zapewnia, zgodnie z art. 127 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/625, aby panstwo trzecie
nadal spelnialo wymogi okreslone w ust. 1 niniejszego artykutu.

ROZDZIAL 11T

WARUNKI WPROWADZANIA DO UNII W ODNIESIENIU DO STOSOWANIA SUBSTANCJI FARMAKOLOGICZNIE
CZYNNYCH I ICH POZOSTALOSCI, SUBSTANCJI ZANIECZYSZCZAJACYCH I POZOSTALOSCI PESTYCYDOW

Artykut 9

Wymogi dotyczgce stosowania substancji farmakologicznie czynnych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywnos¢, oraz pozostalosci tych substancji w produktach pochodzenia zwierze¢cego oraz
w produktach ztozonych

1. Zwierzeta, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnos¢, produkty pochodzenia zwierzgcego i produkty ztozone
sa wprowadzane do Unii wylgcznie z panstw trzecich, ktére gwarantuja, Ze kontrole stosowania substancji farmakologicz-
nie czynnych, o ktérych mowa w zalaczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/1644, oraz ich pozostalosci sa
co najmniej rownowazne z kontrolami wymaganymi w odniesieniu do wieloletnich krajowych planéw kontroli panstw
czlonkowskich, o ktérych mowa w art. 4 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646.

2. W przypadku gdy panstwo trzecie zezwala na stosowanie u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zyw-
no$¢, substangji farmakologicznie czynnych, ktére nie s3 dopuszczone do stosowania u tych zwierzat w Unii, zwierzeta,
od ktérych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywno$¢, produkty pochodzenia zwierzecego i produkty ztozone s3 wprowadzane
do Unii tylko wéwczas, gdy to pafistwo trzecie gwarantuje, Ze u tych zwierzat i w tych produktach nie wystepuja pozosta-
Yosci tych substancji. Metody analizy stosowane w celu wykazania braku takich pozostatosci sa zgodne z wymogami okres-
lonymi w zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/808 lub z réwnowaznymi wymogami.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/404 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajace wykazy pafistw trzecich, terytoriéw lub
ich stref, z ktorych zezwolone jest wprowadzanie do Unii zwierzat, materialu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzecego
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 (Dz.U.L 114 z 31.3.2021, 5. 1).
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Artykut 10
Wymogi dotyczace zakazu stosowania niektérych substangji

1. Zwierzeta, od ktorych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnos¢, produkty pochodzenia zwierzecego i produkty ztozone
wprowadzane sg do Unii wylacznie z panstw trzecich, ktére zapewniaja gwarancje w kwestii przestrzegania zakazu stoso-
wania u zwierzat gospodarskich beta-agonistow i stilbendw, tyreostatykéw, substancji estrogennych, androgennych i gesta-
gennych okreslonych w dyrektywie 96/22/WE, oraz zakazu stosowania substancji wymienionych w tabeli 2 zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 37/2010.

2. Zwierzgta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, produkty pochodzenia zwierzecego i produkty ztozone
z panstw trzecich, ktére zezwalaja na stosowanie substangji, o ktorych mowa w ust. 1, u zwierzat, od ktérych lub z kt6rych
pozyskuje sie zywnos¢, badz z panstw trzecich, ktére nie majg ustalonych zasad stosowania tych substancji, sa wprowa-
dzane do Unii, tylko wowczas, gdy przedmiotowe pafistwa trzecie zapewniajg gwarancje, ze:

a) utworzyly oddzielny system produkcji w celu zapewnienia, aby zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zyw-
no$¢, produkty pochodzenia zwierzecego i produkty zlozone przeznaczone do wprowadzenia do Unii nie byly podda-
wane dzialaniu substangji, o ktérych mowa w ust. 1; oraz

b) ustanowily odpowiedni system identyfikacji i identyfikowalno$ci zwierzat, jak réwniez system kontroli dystrybucji sub-
stancji, o ktérych mowa w ust. 1, oraz prowadzenia dokumentacji dotyczacej podawania weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

Artykut 11
Wymogi dotyczgce pozostalosci pestycydéw w produktach pochodzenia zwierzecego i produktach ztozonych

Produkty pochodzenia zwierzgcego i produkty ztozone s3 wprowadzane do Unii wylacznie z panstw trzecich, ktore gwa-
rantujg prowadzenie reprezentatywnych kontroli pozostalosci pestycydéw w celu wykazania, ze produkty te sg zgodne
z najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami pozostalo$ci ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005. Gwarancje
te sg co najmniej rownowazne z gwarancjami przewidzianymi w krajowych wieloletnich programach kontroli pozostalosci
pestycydéw, o ktérych mowa w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/1355.

Artykut 12

Wymogi dotyczace substancji zanieczyszczajacych w produktach pochodzenia zwierzecego i produktach zlozo-
nych

Produkty pochodzenia zwierzecego i produkty ztozone s3 wprowadzane do Unii wylacznie z paristw trzecich, ktore zapew-
niajg gwarancje, Ze produkty te sg zgodne z najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami substancji zanieczyszczajacych usta-
nowionymi na podstawie rozporzgdzenia (EWG) nr 315/93. Gwarangje te sa co najmniej rOwnowazne z gwarancjami prze-
widzianymi w wieloletnich krajowych planach kontroli ustanowionych zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym (UE)
2022/931 i rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2022/932.

ROZDZIAL IV

WARUNKI WPROWADZANIA DO UNII W ODNIESIENIU DO ZAKLADOW

Artykut 13
Wymogi dotyczgce zakladéw

1. Przesylki nastepujgcych towardéw sa wprowadzane do Unii tylko wowczas, gdy sa wysylane z zakladéw, ktére figuruja
w wykazach sporzadzonych i aktualizowanych zgodnie z art. 127 ust. 3 lit. e) pkt (ii) i (ili) rozporzadzenia (UE) 2017/625,
oraz gdy przesylki te sg przyjmowane lub przygotowywane w tych zaktadach:
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a) produktéw pochodzenia zwierzgcego, w odniesieniu do ktérych okreslono wymogi w zataczniku IIl do rozporzadzenia
(WE) nr 853/2004 oraz w odniesieniu do ktérych okre$lono nastepujace kody w czesci drugiej zatacznika I do rozpo-
rzadzenia (EWG) nr 2658/87:

(i) kody CN w rozdzialach 2-5, 15 lub 16; lub

(i) podpozycje HS w ramach podpozycji: 1702, 2105, 2106, 2301, 2932, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504,
4101, 4102 lub 4103;

b) kielkow objetych nastepujacymi podpozycjami HS: 0704 90, 0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90 lub 121490
w czesci drugiej zalacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87.

2. Zaklady, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, moga by¢ umieszczane w wykazach, o ktérych mowa
w art. 127 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2017/625, tylko wéwczas, gdy oprécz gwarancji ustanowionych w art. 127
ust. 3 lit. ) pkt (ii) i (iv) rozporzadzenia (UE) 2017625 panistwo trzecie, w ktérym znajduja si¢ zaklady, udziela nastepuja-
cych gwarancji:

a) przedmiotowe zaklady, lacznie z wszelkimi zakladami zajmujacymi si¢ obrébka surowcéw pochodzenia zwierzecego
wykorzystywanych w wytwarzaniu przedmiotowych produktéw pochodzenia zwierzecego, o ktérych mowa w ust. 1
lit. a), spelniaja majace zastosowanie wymogi, o ktérych mowa w art. 126 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/625,
w szczegblnosci wymogi rozporzadzenia (WE) nr 853/2004, lub wymogi uznawane za co najmniej réwnowazne
z nimi;

b) przedmiotowe zaklady, w stosownych przypadkach, prowadza obrébke jedynie surowcéw pochodzenia zwierzecego
pochodzacych z panstw trzecich z zatwierdzonym planem kontroli pozostalosci w odniesieniu do tej kategorii produk-
téw z rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2022/1644 i rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2022/1646 lub z pan-
stw cztonkowskich;

) pafistwo to jest rzeczywiScie wladne powstrzymaé przedmiotowe zaklady od wprowadzania na terytorium Unii pro-

duktéw pochodzenia zwierzecego, w przypadku gdy zaklady te nie spelniaja odno$nych wymogéw unijnych lub wymo-
g6w uznawanych za co najmniej réwnowazne z nimi.

3. Komisja przekazuje panstwom czltonkowskim wszelkie nowe i uaktualnione wykazy otrzymane od wiasciwych orga-
néw panistwa trzeciego zgodnie z art. 127 ust. 3 lit. €) pkt (iii) rozporzadzenia (UE) 2017/625 oraz publikuje takie wykazy
na swojej stronie internetowe;.

4. Panstwa czlonkowskie zezwalajg na wprowadzenie do Unii przesylek, o ktérych mowa w ust. 1, pod warunkiem ze
$wiadectwa urzedowe, ktére muszg towarzyszy¢ takim przesytkom na podstawie majgcych zastosowanie przepiséw unij-
nych, s3 wydawane przez wladciwe organy panstwa trzeciego poczawszy od daty opublikowania przez Komisje wykazéw
zakladow, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 14

Zaklady niepodlegajace wymogom okreslonym w art. 13 ust. 1

Wymogi okre$lone w art. 13 ust. 1 nie majg zastosowania do zakladow, ktére prowadza wylacznie nastepujace rodzaje
dziatalnosci:

a) produkcje podstawows;
b) transport;

¢) przechowywanie produktéw pochodzenia zwierzecego niewymagajacych warunkéw przechowywania w kontrolowanej
temperaturze;

d) produkcje wysoko przetworzonych produktéw pochodzenia zwierzecego objetych pozycjami HS: 2930, 2932, 3503,
3507 lub 3913 w czgsci drugiej zatacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87;

e) produkgje kapsutek zelatyny objetych pozycjami HS: 3913, 3926 lub 9602 w czgdci drugiej zalacznika I do rozporza-
dzenia (EWG) nr 2658/87.
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ROZDZIAL V

DODATKOWE WYMOGI DOTYCZACE WPROWADZENIA DO UNII NIEKTORYCH TOWAROW PRZEZNACZONYCH DO
SPOZYCIA PRZEZ LUDZI

Artykut 15

Wymogi dotyczace przesylek $wiezego migsa, migsa mlelonego, surowych wyrobéw miesnych, miesa
oddzielonego mechanicznie i produktéw mu;snych a takze surowcéw przeznaczonych do produkdji zelatyny
i kolagenu

Przesylki wymienionych ponizej produktéw pochodzenia zwierzgcego sa wprowadzane do Unii tylko w przypadku, gdy
zostaly wytworzone z surowcow uzyskanych w rzezniach, zakladach obrobki dziczyzny, zakladach rozbioru migsa i zakla-
dach prowadzacych dziatalno$¢ zwigzang z produktami rybotéwstwa, figurujacych w wykazach zakladéow sporzadzonych
i aktualizowanych zgodnie z art. 127 ust. 3 lit. ) rozporzadzenia (UE) 2017/625:

a) Swieze migso;
b) migso mielone;
) surowe wyroby migsne;

d) mieso oddzielone mechanicznie i produkty migsne z wylaczeniem ostonek zdefiniowanych w art. 2 pkt 45 rozporza-
dzenia delegowanego Komisji (UE) 2020/692 (*');

o
~

surowce przeznaczone do produkgji Zelatyny i kolagenu, o ktérych mowa odpowiednio w sekcji XIV rozdzial I pkt 4
lit. a) oraz w sekcji XV rozdziat I pkt 4 lit. a) zalgcznika IIl do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004.

Artykut 16
Wymogi dotyczgce przesylek zywych malzy, szkarlupni, ostonic i §limakéw morskich

1. Niezaleznie od przepiséw art. 14 przesytki Zzywych malzy, szkartupni, ostonic i slimakéw morskich, w odniesieniu do
ktérych okreslono kody CN w czgsci drugiej w pozycji 0307 zalacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87, sa wpro-
wadzane do Unii tylko z obszaréw produkcyjnych w pafistwach trzecich, ktére figuruja w wykazach sporzadzonych przez
wlasciwe organy panstwa trzeciego zgodnie z art. 127 ust. 3 lit. e) rozporzadzenia (UE) 2017/625 i opublikowanych przez
Komisje.

2. Nastepujace produkty mogg by¢ wprowadzane do Unii z obszaréw produkcyjnych, nawet jesli zostaly zebrane na
obszarach, ktére nie zostaly sklasyfikowane przez wlasciwe organy w panstwie trzecim produkcji zgodnie z art. 18 ust. 6
rozporzadzenia (UE) 2017/625:

a) przegrzebkowate, z wyjatkiem sytuacji, gdy dane z programéw monitorowania ustanowionych na mocy art. 57 rozporzg-
dzenia wykonawczego (UE) 2019/627 umozliwiaja wlasciwym organom sklasyfikowanie towisk, jak okreslono w sekgji
VII rozdziat IX pkt 2 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;

b) $limaki morskie niebedace filtratorami i szkartupnie niebedace filtratorami.

Artykut 17
Sporzadzanie wykaz6éw obszaréw produkcyjnych

1. Przed sporzadzeniem przez wlasciwe organy pafistwa trzeciego wykazow, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1 niniej-
szego rozporzadzenia, szczeg6lng uwage zwraca si¢ na gwarangje, jakie moga zapewni¢ wilasciwe organy panstwa trze-
ciego, dotyczgce spelnienia wymogéw art. 52 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/627 w sprawie klasyfikacji i kon-
troli obszaréw produkcyjnych.

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/692 z dnia 30 stycznia 2020 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek niektérych zwierzat, mate-
rialu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzgcego oraz przemieszczania ich i postgpowania z nimi po ich wprowadzeniu
(Dz.U.L 174 z 3.6.2020, 5. 379).
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2. Komisja przeprowadza kontrolg na miejscu przed sporzadzeniem wykazéw, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1.

3. Po sporzadzeniu wykazow, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1, oraz gdy wlasciwe organy pafnistwa trzeciego zapewnia
wystarczajace gwarancje w zakresie klasyfikacji obszar6w produkeyjnych, za ktére odpowiadajg, i ich kontroli, przeprowa-
dzenie przez Komisje kontroli na miejscu przed dodaniem nowego obszaru produkcyjnego do istniejacego wykazu ustano-
wionego zgodnie z art. 13 nie jest konieczne.

Artykut 18
Wymogi specjalne dotyczace produktéw ryboléwstwa

Przesytki produktéw rybotéwstwa, w odniesieniu do ktérych okreslono kody CN w pozycjach 0301, 0302, 0303, 0304,
0305, 0306, 0307, 0308, 0309, 1504, 1516, 1517, 1603, 1604, 1605 lub 2106 w cz¢sci drugiej zalacznika I do rozpo-
rzadzenia (EWG) nr 2658/87, wprowadza si¢ do Unii w celu wprowadzenia do obrotu tylko w przypadku, gdy zostaly
otrzymane lub przygotowane na dowolnym etapie ich produkcji w zakladzie na ladzie, na statku przetwérni, na statku
zamrazalni lub sa przechowywane w chlodniach lub na statkach chlodniach, ktére figuruja w wykazie sporzadzonym
i aktualizowanym zgodnie z art. 127 ust. 3 lit. €) rozporzadzenia (UE) 2017/625 oraz publikowanym przez Komisje.

Artykut 19
Wymogi specjalne dotyczace wykazéw statkéw

1.  Statek moze zosta¢ umieszczony w wykazie zaktadéw, o ktérych mowa w art. 127 ust. 3 lit. e) pkt (ii) rozporzadzenia
(UE) 2017/625, pod warunkiem ze wlasciwe organy panstwa trzeciego bandery oraz wlaiciwe organy innego pafistwa trze-
ciego, ktérym wlasciwe organy panstwa trzeciego bandery przekazaly odpowiedzialno$¢ za kontrole tego statku, przedsta-
wia Komisji wspolny komunikat stwierdzajacy, Ze spelnione sa wszystkie nastepujace wymogi:

a) oba pafistwa trzecie figuruja w sporzadzonym zgodnie z art. 127 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/625 wykazie panstw
trzecich lub ich regionéw, z ktorych dopuszczone jest wprowadzanie do Unii produktéw rybotéwstwa;

b) wszystkie produkty ryboléwstwa z danego statku, ktére sg przeznaczone do wprowadzenia do obrotu w Unii, sg wyta-
dowywane bezposrednio w panstwie trzecim, ktdremu panstwo trzecie bandery przekazalo odpowiedzialno$¢ za kon-
trole odno$nych statkéw;

¢) wlasciwe organy, ktérym przekazano odpowiedzialno§¢, przeprowadzily kontrole statku i stwierdzily, ze spelnia on
majace zastosowanie wymogi unijne;

d) wlasciwe organy, ktérym przekazano odpowiedzialnosé, oswiadczyly, ze bedg przeprowadzaly systematyczne kontrole
statku w celu zapewnienia, aby statek nadal spelnial majace zastosowanie wymogi unijne.

2. Statek moze zosta¢ umieszczony w wykazach zaktadéw, o ktérych mowa w art. 127 ust. 3 lit. ) pkt (i) rozporzadze-
nia (UE) 2017/625, na podstawie wsp6lnego komunikatu wlasciwych organéw panstwa trzeciego bandery oraz wlasci-
wych organéw pafistwa czlonkowskiego, ktorym wlasciwe organy panstwa trzeciego bandery przekazaly odpowiedzial-
no$¢ za kontrole tego statku, jezeli spelnione sa wszystkie nastepujace wymogi:

a) wszystkie produkty ryboléwstwa z danego statku, ktére sg przeznaczone do wprowadzenia do obrotu w Unii, s3 wyla-
dowywane bezposrednio w panstwie czlonkowskim, ktéremu panstwo trzecie bandery przekazato odpowiedzialnosé
za kontrole odno$nych statkow;

b) wlasciwe organy, ktérym przekazano odpowiedzialno$¢, przeprowadzily kontrole statku i stwierdzily, ze spelnia on
majgce zastosowanie wymogi unijne;

c) wlasciwe organy, ktérym przekazano odpowiedzialnosé, oswiadczyly, ze bedg przeprowadzaly systematyczne kontrole
statku w celu zapewnienia, aby statek nadal spelnial majace zastosowanie wymogi unijne.
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Artykut 20

Wymogi dotyczace przesyltek produktéw zlozonych

1. Przesytki produktéw ztozonych objetych pozycjami kodéw CN: 1517, 1518, 1601 00, 1602, 1603 00, 1604, 1605,
1702, 1704, 1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001, 2004, 2005, 2008, 2101, 2103, 2104, 2105 00, 2106, 2202 lub
2208 w czesci drugiej zalacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87 wprowadza si¢ do Unii w celu wprowadzenia do
obrotu tylko woéwczas, gdy kazdy przetworzony produkt pochodzenia zwierz¢cego wchodzacy w sklad produktéw zlozo-
nych zostal wyprodukowany albo w zakladach polozonych w pafistwach trzecich lub ich regionach, z ktérych to zakladéw
dozwolone jest wprowadzanie do Unii tych przetworzonych produktéw pochodzenia zwierzecego zgodnie z art. 13, albo
w zakladach polozonych w pafistwach cztonkowskich.

2. W oczekiwaniu na ustanowienie przez Komisje szczegélowego wykazu pafistw trzecich lub ich regiondéw, z ktérych
dozwolone jest wprowadzanie produktéw zlozonych do Unii, przesylki produktéw zlozonych z panstw trzecich lub ich
regionéw moga by¢ wprowadzane do Unii z zastrzezeniem spelnienia nastepujacych warunkow:

a) produkty zlozone wskazane w ust. 1, ktére musza by¢ transportowane lub przechowywane w kontrolowanych tempe-
raturach, muszg pochodzi¢ z pafistw trzecich lub ich regionéw, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii kaz-
dego przetworzonego produktu pochodzenia zwierzg¢cego wchodzacego w sklad produktu zlozonego na podstawie
art. 3;

b) produkty ztozone wskazane w ust. 1, ktére nie muszg by¢ transportowane ani przechowywane w kontrolowanych tem-
peraturach i ktére zawierajg dowolng ilo$¢ produktéw na bazie siary lub produktéw migsnych, muszg pochodzi¢ z pafi-
stw trzecich lub ich region6w, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii produktéw na bazie siary lub produk-
téw miesnych wchodzacych w sklad produktu ztozonego na podstawie art. 3;

¢) produkty ztozone wskazane w ust. 1, ktére nie muszg by¢ transportowane ani przechowywane w kontrolowanych tem-
peraturach i ktére zawierajg produkty przetworzone pochodzenia zwierzecego inne niz produkty na bazie siary lub
produkty miesne, w odniesieniu do ktérych wymogi ustanowiono w zalgczniku Il do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004, muszg pochodzi¢ z pafistw trzecich lub ich regionéw, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii
produktéw miesnych, produktéw mlecznych, produktéw rybotéwstwa lub produktéw jajecznych na podstawie unij-
nych wymogéw w zakresie zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego i ktére figuruja w wykazach w odniesieniu do co
najmniej jednego z tych produktéw pochodzenia zwierzecego na podstawie art. 3 niniejszego rozporzadzenia.

3. Panstwa trzecie lub ich regiony wprowadzajace na terytorium Unii produkty zlozone s3 wymienione w zalgczniku -I
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021405 jako posiadajgce zatwierdzony plan kontroli zgodnie z art. 6 niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do gatunkéw lub towaréw, z ktérych pochodzg przetworzone produkty pochodzenia zwie-
rzgcego zawarte w produktach ztozonych, z wyjatkiem kolagenu, zelatyny i wysoko przetworzonych produktéw pocho-
dzenia zwierzgcego.

4. Ust. 2 i 3 nie majg zastosowania do produktéw zlozonych trwalych w temperaturze pokojowej, ktére zawierajg
wylacznie przetworzone produkty pochodzenia zwierzecego lub produkty zlozone objete zakresem rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 (**), rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 13332008 (*), rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 (*) lub ktére zawieraja wylgcznie
witaming D3.

(*) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13322008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci
i zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 14931999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady
2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97 (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7).

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 16).

(* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Srodkéw aromatyzuja-
cych i niektérych skladnikéw Zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych oraz zmienia-
jace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe
2000/13/WE (Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 34).
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ROZDZIAL VI

WARUNKI WPROWADZANIA DO UNII W ODNIESIENIU DO CERTYFIKAC]I I POSWIADCZEN

Artykut 21

Swiadectwa urzedowe

1. Kazda przesylka nastgpujacych produktéw jest wprowadzana do Unii tylko wowczas, gdy przesylce tej towarzyszy
$wiadectwo urzedowe, z wyjatkiem przesylek, w przypadku ktérych Unia nie jest miejscem przeznaczenia:

a) zywe zwierzeta, w odniesieniu do ktérych okreslono kody NC w czgsci drugiej sekcja I rozdziat 1 zalgcznika I do rozpo-
rzadzenia (EWG) nr 2658/87, jezeli te zywe zwierzeta sg zwierzetami, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é;

b) produkty pochodzenia zwierzgcego przeznaczone do spozycia przez ludzi, w odniesieniu do ktérych to produktéw
okreslono nastepujace kody w czesci drugiej zalacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87:

(i) kody CN w rozdzialach 2-5, 15, 16 lub 29; lub

(ii) pozycje HS: 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101,
4102, 4103 lub 9602;

c) kietki i nasiona przeznaczone do produkgji kietkéw objete nastepujacymi podpozycjami HS: 0704 90, 0706 90,
070810, 0708 20,0708 90,0712 34,0712 35,0712 50,0712 60,0713 10,0713 33,0712 34,0713 39, 0713 40,
071390, 091099, 1201 10, 1201 90, 1207 50, 1207 99, 1209 10, 1209 21, 1209 91 lub 1214 90 w cz¢sci drugiej
zalgcznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87;

d) maka z pylku pszczelego objeta kodem CN 121299 95 w czeSci drugiej zalacznika I do rozporzadzenia (EWG)
nr 2658/87;

e) zywe Slimaki, inne niz slimaki morskie, objete kodem CN 0307 60 00 w czesci drugiej zalacznika I do rozporzadzenia
(EWG) nr 2658/87;

f) produkty zlozone, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2 lit. a) i b) tego rozporzadzenia, z wylaczeniem produktéw zlozo-
nych trwalych w temperaturze pokojowej, ktére nie zawierajg produktéw na bazie siary ani przetworzonego migsa
innego niz zelatyna, kolagen lub wysoko przetworzone produkty pochodzenia zwierzgcego.

2. W przypadku gdy przesylki produktéw rybotéwstwa sa wprowadzane do Unii bezposrednio ze statkow chlodni, stat-
kéw przetworni lub statkéw zamrazalni plywajacych pod banderg panstwa trzeciego, swiadectwo urzedowe, o ktérym
mowa w art. 14 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2235, moze podpisa¢ kapitan.

3. Swiadectwo urzedowe nie jest wymagane w przypadku wprowadzania do Unii kapsulek zelatyny objetych kodami
HS w pozycjach 3913, 3926 lub 9602 czgsci drugiej zalacznika I do rozporzadzenia (EWG) nr 2658/87, jezeli kapsulek
tych nie uzyskano z kosci przezuwaczy.

4. Swiadectwa urzedowe, o ktérych mowa w ust. 1, zaswiadczaja, ze produkty te spehniaja:

a) wymogi ustanowione w rozporzadzeniach: (WE) nr 178/2002, (WE) nr 852/2004 i (WE) nr 853/2004 lub wymogi
uznawane za rownowazne z nimi;

b) wszelkie szczegblowe wymogi dotyczace wprowadzania do Unii, ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu.

5. Swiadectwa urzedowe, o ktérych mowa w ust. 1, moga zawiera¢ szczegdlowe informacje wymagane zgodnie
z innymi przepisami Unii dotyczacymi kwestii zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat.

6.  Swiadectwo urzedowe dla kietkéw i nasion przeznaczonych do produkdiji kietkéw, okreslonych w ust. 1 lit. c), musi
towarzyszy¢ przesylce do chwili, gdy dotrze ona do miejsca przeznaczenia wskazanego w $wiadectwie urzedowym.
W przypadku podziatu przesytki kopia $wiadectwa urzedowego musi by¢ dofgczona do kazdej jej czesci.
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7. Wlasciwe organy panstwa trzeciego wysytki moga poswiadczy¢ przesytki zawierajace produkty pochodzenia zwie-
rzgcego wymagajace wylacznie po§wiadczenia zdrowia publicznego lub przesytki zawierajace kielki, pochodzace z innego
panistwa trzeciego, jezeli wlasciwe organy pafistwa trzeciego wysytki moga zapewni¢ zgodnos¢ przesytek z wymogami
dotyczacymi wprowadzania do Unii okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 22

Po$wiadczenie prywatne

1. Po$wiadczenie prywatne, ktére zostalo przygotowane i podpisane przez podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spo-

zywcze wprowadzajacy towary do Unii i ktére potwierdza, ze przesylki sg zgodne z majacymi zastosowanie wymogami,

o ktérych mowa w art. 126 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625, dolacza si¢ do:

a) przesylek produktéw zlozonych, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2 lit. b) niniejszego rozporzadzenia, jezeli produkty
zlozone nie zawierajg produktéw na bazie siary ani przetworzonego migsa innego niz Zelatyna, kolagen lub wysoko
przetworzone produkty pochodzenia zwierzgcego; oraz

b) przesylek produktéw zlozonych, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2 lit. ¢) niniejszego rozporzadzenia.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 w przypadku produktéw ztozonych zwolnionych z kontroli urzgdowych w punk-
tach kontroli granicznej zgodnie z art. 48 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2017/625 pos$wiadczenie prywatne towarzyszy pro-
duktom zlozonym w chwili wprowadzenia do obrotu.

3. Po$wiadczenie prywatne, o ktérym mowa w ust. 1, musi zapewnia¢ identyfikowalnos¢ przesylek i zawieraé:

a) informacje dotyczace nadawcy i odbiorcy towaréw wprowadzanych do Uni;

b) wykaz produktéw pochodzenia roslinnego i przetworzonych produktéw pochodzenia zwierzgcego wchodzacych
w sklad produktéw ztozonych, sporzadzony w porzadku malejacym pod wzgledem masy, wedtug stanu na chwile ich
zastosowania przy wytwarzaniu produktéw zlozonych;

¢) numer zatwierdzenia, ktéry zaktad wytwarzajacy/zaklady wytwarzajace przetworzone produkty pochodzenia zwierze-
cego wchodzace w sklad produktéw ztozonych otrzymal(-y) po uzyskaniu zatwierdzenia na mocy art. 4 ust. 3 rozpo-

rzadzenia (WE) nr 853/2004, wskazany przez podmiot prowadzacy przedsi¢biorstwo spozywcze wprowadzajacy
towary do Unii.

4. Po$wiadczenie prywatne, o ktérym mowa w ust. 1, poswiadcza, Ze:

a) panstwo trzecie lub jego region produkujace produkty ztozone figuruje w wykazie co najmniej w odniesieniu do jednej
z nastepujacych kategorii produktéw pochodzenia zwierzgcego:

(i) produktéw migsnych;

(i) produktéw mlecznych lub produktéw na bazie siary;
(ili) produktéw ryboltéwstwa;

(iv) produktéw jajecznych;

b) zaklad produkujacy produkty zlozone spelnia normy higieny uznawane za réwnowazne z normami wymaganymi na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 852/2004;

¢) produkty ztozone nie muszg by¢ przechowywane lub transportowane w kontrolowanej temperaturze;

d) przetworzone produkty pochodzenia zwierzecego wchodzace w sklad produktéw ztozonych pochodzg z pafistw trze-
cich lub ich regiondéw, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii kazdego przetworzonego produktu pochodze-
nia zwierzgcego, lub pochodzg z paristw czlonkowskich, a ich Zrédlem sg zaklady wymienione w wykazie;

e) przetworzone produkty pochodzenia zwierzgcego zastosowane w produktach zlozonych zostaly poddane co najmniej
jednej z obrébek, o ktérych mowa w art. 163 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/692, oraz obejmuje
krétki opis wszelkich proceséw i temperatur zastosowanych w odniesieniu do produktow.
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ROZDZIAL VII

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 23
Odeslania

Odestania do art. 29 dyrektywy 96/23/WE traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 24
Uchylenie
Rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/625 traci moc.

Odestania do uchylonego rozporzadzenia delegowanego traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie
z tabela korelacji znajdujaca si¢ w zalaczniku IL.

Artykut 25
Wejscie w Zycie i stosowanie

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 15 grudnia 2022 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 wrzesnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W niniejszym zalgczniku okreslono informacje dotyczace planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycy-
déw 1 substancji zanieczyszczajacych oraz zaktualizowanego planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pesty-
cyd6w i substancji zanieczyszczajacych, ktéry panstwo trzecie ma przedlozy¢ w celu wigczenia go do wykazu okreslonego
w art. 7 i utrzymania go w tym wykazie.

CZESC1

Ogdlne wymogi dotyczgce przedkladania planéw kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substan-
¢ji zanieczyszczajgcych oraz zaktualizowanych planéw kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i sub-
stancji zanieczyszczajgcych

1. Plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych, ktéry panstwo trze-
cie ma przedlozy¢ wraz z wnioskiem o wiaczenie do wykazu okreslonego w art. 7 konkretnych zwierzat, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, lub produktéw pochodzenia zwierzecego, zawiera informacje okreslone w niniej-
szym zalaczniku czg$¢ I1.

2. Po wlaczeniu panstwa trzeciego do wykazu, o ktérym mowa w pkt 1, w celu utrzymania go w wykazie panstwo to
przedklada corocznie aktualizowany plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji
zanieczyszczajacych wraz z informacjami okreslonymi w czesci 1L

3. Dodatkowe informacje uzupelniajace plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydow i substancji
zanieczyszczajgcych oraz zaktualizowany plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji
zanieczyszczajacych, o ktérych mowa w pkt 11 2, mozna dostarczy¢ w dowolnym czasie.

4. Do celéw przedlozenia planéw kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszcza-
jacych i zaktualizowanych planéw kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczy-
szczajacych nalezy uwzgledni¢ odpowiednie wytyczne dotyczace substancji zakazanych, pozostato$ci weterynaryjnych
produktéw leczniczych, pozostalosci pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych udostgpnione publicznie przez
Komisje.

5. Plany kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych sg przesytane Komi-
sji droga elektroniczng, w formacie okreslonym w wytycznych, o ktérych mowa w pkt 4, lub w innym formacie, pod
warunkiem ze — w stosownych przypadkach — zawieraja one wszystkie informacje wymienione w czesci IT i I1L.

CZESC I

Plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydow i substancji zanieczyszczajgcych danego patistwa trze-
ciego — wymagane informacje

A. Zakres stosowania planéw kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczy-
szczajacych

1) Wykaz kategorii zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, produktéw pochodzenia zwierzecego,
w tym wykorzystywanych jako skladniki produktéw ztozonych, objetych planem kontroli substancji farmakolo-
gicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych, w tym szczegblowe informacje dotyczace gatun-
kéw i podgatunkéw zwierzat.

2) Informacje dotyczace pochodzenia zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywno$¢, i produktéw pocho-
dzenia zwierzgcego objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji
zanieczyszczajacych, w szczegdlnosci, czy sa one produkowane (w panstwie trzecim) w caloéci ze zwierzat lub
produktéw pochodzenia zwierzgcego, ktére pochodza z tego panstwa, czy tez obejmuja zwierzgta lub produkty
pochodzenia zwierzecego pochodzace z innych panstw trzecich lub pafistw czlonkowskich. Jezeli zwierzeta, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é, nie sa hodowane w panstwie trzecim przedkladajagcym plan kontroli
substancji farmakologicznie czynnych, pestycyddéw i substancji zanieczyszczajacych, a produkty pochodzenia
zwierzgcego nie s3 w nim produkowane, nalezy dostarczy¢ informacje na temat panistw pochodzenia i przewidzia-
nego zastosowania tych zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego, w szczeg6lnosci wyjasniajac, czy pro-
dukty pochodzenia zwierzecego sa przeznaczone do wprowadzenia do Unii jako takie, czy jako skladniki produk-
téw zlozonych.
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3) Dane dotyczace produkcji krajowej z poprzedniego roku w odniesieniu do gatunkéw zwierzat i produktéw pocho-
dzenia zwierzgcego objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji
zanieczyszczajgcych.

4) Wyjasnienie, czy w odniesieniu do danych zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego zakres planu kontroli
substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych obejmuje catkowitg produkcje
krajows, czy cze$¢ produkeji krajowej (na przyklad produkcje okreslonych gospodarstw/producentéw oraz pro-
dukeje okreslonych zakladéw przeznaczone do wprowadzenia do Unii). Jezeli zakres planu kontroli substancji far-
makologicznie czynnych, pestycydow i substancji zanieczyszczajacych obejmuje tylko cze$¢ produkeji krajowej,
nalezy dostarczy¢ opis obowigzujgcego systemu stuzgcego zapewnieniu, aby tylko te zwierzeta i produkty pocho-
dzenia zwierzecego z tej wyodrebnionej populacji, ktére sa objete planem kontroli, kwalifikowaly si¢ do wprowa-
dzenia do Unii.

B. Odpowiedzialne wlasciwe organy i ich kompetencje prawne

1) Dane kontaktowe wlasciwych organéw: nazwa i adres centralnego wlasciwego organu lub organéw oraz szczegé-
fowe informacje dotyczace punktu kontaktowego do korespondencji w sprawie planu kontroli substancji farmako-
logicznie czynnych, pestycydow i substancji zanieczyszczajacych (np. adresy e-mail, numery telefondw).

2) Opis struktury wlasciwych organéw obejmujacy, w stosownych przypadkach, poszczegélne poziomy organizacji
(np. centralny, regionalny, lokalny), zaangazowane wydzialy i schematy organizacyjne.

3) Opis roli wlasciwych organéw zaangazowanych w realizacj¢ planu kontroli, w tym aspektéw zwigzanych z opraco-
wywaniem planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajgcych,
koordynacja realizacji planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczy-
szczajacych oraz nadzorem nad tym planem, pobieraniem prébek, zestawianiem i oceng wynikéw, stosowaniem
skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajgcych srodkéw naprawczych — o ile s3 wymagane — w celu powstrzy-
mania ponownego wystapienia niezgodnosci, a takze z przedkladaniem Komisji zaktualizowanego planu kontroli
substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych.

4) Podstawa prawna planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczaja-
cych, w tym odniesienia do przepiséw szczeg6towych uprawniajacych wlasciwe organy do wejscia do odpowied-
nich obiektéw, do pobierania probek, przeprowadzania badaf nastgpczych w przypadku wykrycia niezgodnych
wynikéw oraz do nakazania w takich przypadkach zastosowania dzialan naprawczych, np. ograniczen w przemie-
szczaniu zwierzgt, niszczenia zwierzat lub naktadania kar pienigznych.

C. Substancje farmakologicznie czynne

1) Wymogi, ktére musi spetnia plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanie-
czyszczajacych, w szczegblnodci czy sg to wymogi, o ktérych mowa w art. 4 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2022/1646, lub wymogi rownowazne. W ostatnim przypadku nalezy poda¢ dalsze szczegdly dotyczace sposobu,
w jaki wymogi te odnoszg si¢ do wszystkich punktéw wymienionych w niniejszym zalgczniku czesci I lit. C)—K).

2) Wykaz grup substancji objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji
zanieczyszczajacych w odniesieniu do kazdego gatunku zwierzat i produktu zgodnie z:

a) pkt A pkt 1 zalgcznika II do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/1646 w przypadku substancji z grupy
A, o ktérych mowa w zalaczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/1644;

b) pkt B pkt 1 zalacznika II do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/1644 w przypadku substancji z grupy B,
o ktérych mowa w zalgczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/1644. W przypadku substanciji
z grupy B przy wyborze grup objetych planem kontroli uwzglednia si¢ zezwolenie na stosowanie takich sub-
stangji i ich stosowanie oraz ryzyko zwiazane z pozostalosciami u zwierzat i w produktach pochodzenia zwie-
rzgcego przeznaczonych do wprowadzenia do Unii.



24.11.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 304/25

3) ‘W ramach grup substancji objetych planem kontroli — wykaz substancji i ich pozostalosci znacznikowych, ktére
nalezy podda¢ analizie w odniesieniu do okreslonych gatunkéw zwierzat i produktéw w okreslonych matrycach,
w tym uzasadnienie ich wyboru w oparciu o kryteria ryzyka okre$lone w zalaczniku II do rozporzadzenia delego-
wanego (UE) 2022/1644.

4) Liczba probek na gatunek zwierzat i produkty w odniesieniu do kazdej z grup substancji objetych planem kontroli
w oparciu o czgstotliwosci kontroli okreslone w zalaczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646
lub réwnowazne gwarancje. Opis kryteriéw wyboru punktéw pobierania prébek oraz zwierzat lub produktéw
pochodzenia zwierzgcego, od ktdrych lub z ktdrych nalezy pobraé probki, w oparciu o kryteria okreslone w zalacz-
niku II do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/1644.

5) Opis strategii pobierania probek wraz z wyjasnieniem sposobu, w jaki uwzgledniono w niej przepisy zalacznika III
do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/1644.

D. Pestycydy

1) Wykaz substancji badanych w ramach planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substan-
¢ji zanieczyszczajacych oraz odpowiednia liczba prébek na kategorie zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢, i produktéw pochodzenia zwierzecego objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czyn-
nych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych zgodnie z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu wykona-
wezym (UE) 2021/1355.

2) Uzasadnienie wyboru substancji objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw
i substancji zanieczyszczajacych, w szczeg6lnosci tego, ze zakres badanych substancji jest reprezentatywny dla sto-
sowanych pestycydow.

3) Kontrole powinny zapewnia¢ gwarancje zgodnosci Zywnosci pochodzenia zwierzgcego przeznaczonej do wpro-
wadzenia do Unii z najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami pozostalosci, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
(WE) nr 396/2005. Gwarancje te nalezy zapewni¢ w odniesieniu do wszystkich pestycydéw dopuszczonych w pan-
stwie trzecim, w szczegdlnosci w odniesieniu do pestycydow, ktére s dopuszczone w panstwie trzecim, ale nie sg
dopuszczone w Unii.

4) Uzasadnienie wyboru pestycydow objetych planem, z uwzglednieniem ryzyka zwigzanego z pasza oraz $rodowis-
kiem, a takze pestycydéw, w odniesieniu do ktérych ustanowiono najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci
w Unii, jak réwniez uzasadnienie liczby planowanych prébek w oparciu o poziom pewnosci uzyskany przy ustala-
niu okreslonego odsetka przypadkéw przekroczenia najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci okres-
lonych w przepisach Unii w odniesieniu do zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzgcego przeznaczonych do
wprowadzenia do Unii.

E. Substancje zanieczyszczajace

1) Wykaz substancji zanieczyszczajacych badanych w ramach planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych,
pestycydow i substancji zanieczyszczajacych oraz odpowiednia liczba préobek na kategorie zwierzat, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, i produktéw pochodzenia zwierzecego objetych planem kontroli substancji
farmakologicznie czynnych, pestycydow i substancji zanieczyszczajacych zgodnie z wymogami okreslonymi
w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2022/931 i rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2022/932.

2) Uzasadnienie wyboru substancji zanieczyszczajacych objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czyn-
nych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych, z uwzglednieniem ryzyka zwigzanego z pasza oraz Srodowis-
kiem, a takze substancji zanieczyszczajacych, w odniesieniu do ktérych w Unii ustalono maksymalne limity
w przypadku produktéw pochodzenia zwierzgcego objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czyn-
nych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych.

F. Metody analityczne i laboratoria

1) Wykaz laboratoriéw urzedowych lub laboratoriéw, z ktérymi zawarto umowe, lub jednych i drugich, wykonuja-
cych analizy na potrzeby planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczy-
szczajacych.
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2) Status akredytacji, w tym zakres akredytacji, kazdego z laboratoriéw urzedowych przeprowadzajacych analizy na
potrzeby planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych.

3) ‘W odniesieniu do kazdego laboratorium — wykaz wszystkich metod stosowanych w planie kontroli substancji far-
makologicznie czynnych, pestycydow i substancji zanieczyszczajacych, ze wskazaniem, czy s3 one objete zakre-
sem akredytacji dla okreslonych matryc objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycy-
déw i substancji zanieczyszczajacych.

4) W odniesieniu do kazdego laboratorium — wykaz metod stosowanych w planie kontroli substancji farmakologicz-
nie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych ze wskazaniem, czy s3 one zatwierdzane zgodnie
z odpowiednimi przepisami Unii lub réwnowaznymi przepisami, czy tez nie, w odniesieniu do okre§lonych
matryc objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczaja-
cych, przy jednoczesnym okresleniu normy zastosowanej do celéw zatwierdzenia.

5) W odniesieniu do kazdej substancji badanej w ramach planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pesty-
cydéw i substangji zanieczyszczajacych — wykaz metod analitycznych i norm regulacyjnych wykorzystywanych do
interpretacji wynikéw analitycznych oraz wymogi dotyczace wynikéw metod analitycznych, w tym informacje
dotyczace:

a) analizowanej substancji i pozostatosci znacznikowych;

b) analizowanych matryc;

¢) okreslenia metody analitycznej (np. ELISA, LC-MS/MS, AAS);
d) rodzaju metody analitycznej (przesiewowa lub potwierdzajaca);

e) zastosowanych metod przesiewowych i potwierdzajgcych, granic wykrywalnosci i granic oznaczalnosci lub,
w stosownych przypadkach, decyzyjnej warto$ci granicznej na potrzeby potwierdzenia (CCa) i zdolnosci
wykrywania w badaniach przesiewowych (CCE) zgodnie z art. 2 akapit drugi pkt 14 i 15 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2021/808;

f) stezenia, powyzej ktérego wynik uznaje si¢ za niezgodny do celéw planu kontroli substancji farmakologicznie
czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych. W szczegdlnosci muszg zostaé wskazane réznice
w stosunku do limitéw okreslonych w przepisach unijnych.

G. Substancje farmakologicznie czynne dopuszczone do stosowania w weterynaryjnych produktach leczni-
czych lub jako dodatki paszowe do stosowania u zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢,
oraz zakazy stosowania u takich zwierzat

1) Przepisy krajowe regulujace wprowadzanie do obrotu i warunki stosowania weterynaryjnych produktéw leczni-
czych w odniesieniu do gatunkéw zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢é, objetych planem
kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych, w tym odniesienia
do odpowiednich przepiséw.

2) Wrykaz dopuszczonych weterynaryjnych produktéw leczniczych dla gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji
zanieczyszczajacych, w ktérym w odniesieniu do kazdego produktu wskazano nazwe produktu, substancje(-e) far-
makologicznie czynna(-e) w nim zawarta(-te) oraz gatunki docelowe. W wykazie wyrdznia si¢ substancje, ktére sa
dopuszczone w panstwie trzecim, ale nie s3 dopuszczone do takiego stosowania w Unii. Wykaz zawiera réwniez
farmakologicznie czynne dodatki paszowe, takie jak antybiotyki, kokcydiostatyki i histomonostatyki.

3) Opis systemu stosowanego w celu zapewnienia, aby w przypadku kazdej substancji dopuszczonej w pafistwie trze-
cim do stosowania u gatunkéw zwierzat objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycy-
déw i substancji zanieczyszczajgcych, ale niedopuszczonej do takiego stosowania w Unii, nie wystepowaly pozos-
taloSci w stezeniach, ktore mozna wiarygodnie wyrazi¢ iloSciowo, u takich zwierzat lub w produktach
pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do wprowadzenia do Unii. Nalezy dostarczy¢é dowody $wiadczace
o tym, ze takie substancje s3 badane w odpowiednich matrycach w ramach planu kontroli substancji farmakolo-
gicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych w odniesieniu do danych zwierzat i produktéw
pochodzenia zwierzgcego.
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4) Oswiadczenie na temat tego, czy ktérakolwiek z substancji zawartych w tabeli 2 zalgcznika do rozporzadzenia
(UE) nr 37/2010 jest dopuszczona do stosowania u gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszcza-
jacych. Jezeli takie substancje sa dopuszczone do stosowania, nalezy dostarczy¢ opis systemu ukierunkowanego na
zapewnienie, aby zwierzeta poddawane dzialaniu takich substancji i produkty z nich otrzymane nie kwalifikowaly
si¢ do wprowadzenia do Unii. Jezeli stosowanie takich substancji u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno§(, jest zakazane w panstwie trzecim, nalezy podaé odniesienie do krajowej podstawy prawnej tego
zakazu.

5) Potwierdzenie, Ze substancje stilbenowe (tj. stilbeny, pochodne stilbenéw, ich sole i estry) lub substancje tyreosta-
tyczne nie sg dopuszczone do stosowania u gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ Zywnos¢,
objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych, nie-
zaleznie od ich kwalifikowalnosci do wprowadzenia do Unii, oraz odniesienie do krajowej podstawy prawnej tego
zakazu.

6) Oswiadczenie, czy substancje o dzialaniu estrogennym, androgennym lub gestagennym i beta-agonistyczne sg
dopuszczone do stosowania w celu stymulowania wzrostu u gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ zywno$¢, objetych planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanie-
czyszczajacych. Jezeli takie substancje s3 dopuszczone do stosowania, nalezy dostarczy¢ szczegdlowy opis obo-
wigzujgcego systemu ukierunkowanego na zapewnienie, aby zwierzgta poddawane leczeniu nie kwalifikowaly sie
do wprowadzenia do Unii. Jezeli takie substancje nie s3 dozwolone albo sg wyraznie zakazane, nalezy podaé
odniesienie do krajowej podstawy prawnej tego zakazu.

H. Szczegélowe informacje dotyczace bydla, kéz i owiec oraz produktéw pochodzenia zwierzecego z nich
otrzymanych, w tym mleka

1) Os$wiadczenie, czy estradiol 17-beta ijego pochodne estrowe sg dopuszczone i stosowane w weterynaryjnych pro-
duktach leczniczych w dowolnym celu u danych gatunkéw, w tym w dziataniach zootechnicznych lub terapeutycz-
nych. Jezeli takie substancje sa dopuszczone do stosowania, nalezy dostarczy¢ opis systemu ukierunkowanego na
zapewnienie, aby zwierzeta poddawane dzialaniu takich substancji i produkty z nich otrzymane nie kwalifikowaly
si¢ do wprowadzenia do Unii. Jezeli takie substancje sa zakazane, nalezy poda¢ odniesienie do krajowej podstawy
prawnej tego zakazu.

2) Bydlo, kozy i owce oraz produkty pochodzenia zwierzecego otrzymywane nich, w tym mleko kwalifikujace si¢ do
wprowadzenia do Unii z pafistwa trzeciego znajdujacego si¢ w wykazie panstw trzecich posiadajacych zatwier-
dzony plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych, o ktérym
mowa w zalgczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405, muszg pochodzi€ z tego pafistwa trze-
ciego, z pafistw czlonkowskich lub z innych panstw trzecich realizujacych zatwierdzony przez Komisje plan kon-
troli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajgcych.

. Szczegblowe informacje dotyczace miodu

1) Jezeli Srodki przeciwdrobnoustrojowe sg dopuszczone do stosowania w leczeniu choréb u pszczél lub zapobiega-
niu im, nalezy dostarczy¢ opis obowiazujacego systemu ukierunkowanego za zapewnienie, aby w miodzie prze-
znaczonym do wprowadzenia do Unii nie wystepowaly pozostalosci w stezeniach, ktére mozna okresli¢ ilos-
ciowo.

2) Midd przeznaczony do wprowadzenia do Unii z pafistwa trzeciego znajdujacego si¢ w wykazie panstw trzecich
posiadajacych zatwierdzony plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanie-
czyszczajacych, o ktérym mowa w zalaczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/405, musi pocho-
dzi¢ z tego panstwa trzeciego, z panstw czlonkowskich lub z innych panstw trzecich realizujacych zatwierdzony
przez Komisje plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych.
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J.  Szczegblowe informacje dotyczace akwakultury

1) Jezeli barwniki s3 dopuszczone do stosowania w leczeniu chordb i zapobieganiu im na jakimkolwiek etapie pro-
dukgji, nalezy dostarczy¢ opis stosowanych barwnikéw i produktéw ryboléwstwa (w tym skorupiakéw), w odnie-
sieniu do ktorych leczenie jest dozwolone, oraz obowigzujacego systemu ukierunkowanego na zapewnienie, aby
w produktach akwakultury przeznaczonych do wprowadzenia do Unii nie wystgpowaly pozostalosci w stezeniach,
ktére mozna okresli¢ iloSciowo.

2) Produkty akwakultury przeznaczone do wprowadzenia do Unii z pafistwa trzeciego znajdujacego si¢ w wykazie
panstw trzecich posiadajgcych zatwierdzony plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw
i substancji zanieczyszczajacych, o ktérym mowa w zalgczniku -I do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2021/405, musza pochodzic z tego pafistwa trzeciego, z panstw cztonkowskich lub z innych panstw trzecich rea-
lizujgcych zatwierdzony przez Komisje plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substan-
¢ji zanieczyszczajacych.

K. Szczegblowe informacje dotyczace zwierzat koniowatych

1) Opis obowigzujacego systemu ukierunkowanego na zapewnienie, aby zwierzeta koniowate poddawane dziataniu
substancji zakazanych lub niedopuszczonych do stosowania w Unii u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ Zywno§¢, i w produktach przeznaczonych do spozycia przez ludzi otrzymywanych z takich zwierzat nie
kwalifikowaly si¢ do wprowadzenia do Unii. Nalezy opisa¢ nastgpujace elementy takiego systemu:

a) identyfikacje i identyfikowalnos¢ zwierzat koniowatych;
b) prowadzenie dokumentacji dotyczacej podawania weterynaryjnych produktéw leczniczych;

) rejestry zawierajgce informacje na temat wszystkich zabiegéw z uzyciem substancji farmakologicznie czyn-
nych.

2) W przypadku gdy zwierzeta koniowate poddaje si¢ dzialaniu substancji uznawanych za niezbedne zgodnie z prze-
pisami Unii, nalezy dostarczy¢ opis systemu stosowanego w celu zapewnienia, aby zywno$¢ pochodzaca od takich
zwierzat nie kwalifikowala si¢ do wprowadzenia do Unii przed upltywem sze$ciu miesigcy od ostatniego leczenia.

3) Zwierzeta koniowate, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, kwalifikujace sie do wprowadzenia do Unii
muszg pochodzi¢ z panstwa trzeciego, ktore zamierza wprowadzaé do Unii zwierzeta koniowate, lub z innych
panstw realizujgcych zatwierdzony przez Komisje plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycy-
déw i substancji zanieczyszczajacych.

L. Szczegbélowe informacje dostarczane przez pafistwa trzecie, o ktérych mowa w art. 8 ust. 11 2

1) Oswiadczenie, w ktérym wlasciwy organ panstwa trzeciego potwierdza, ze produkty pochodzenia zwierzecego
przeznaczone do wprowadzenia do Unii jako takie lub jako skladniki produktéw zlozonych pochodzg wylacznie
z panstw trzecich znajdujacych si¢ w wykazie panistw trzecich posiadajacych zatwierdzony plan kontroli substancji
farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych w odniesieniu do tych zwierzat, od kt6-
rych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢, lub produktéw pochodzenia zwierzgcego oraz ze procedury stosowane
przez ten organ w tym celu sg wystarczajace, aby zagwarantowac identyfikowalno$¢ i pochodzenie tych produk-
tow pochodzenia zwierzgcego.

2) Wyczerpujacy opis procedur obowigzujacych w paristwie trzecim sporzadzony przez wlaiciwy organ panstwa
trzeciego w celu uzasadnienia o§wiadczenia, o ktérym mowa w pkt 1.

M. Szczegétowe informacje dotyczace oslonek

Opis obowigzujgcego systemu ukierunkowanego na zapewnienie, aby do obrdbki ostonek nie stosowano zadnych
$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktérych stosowanie u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosé,
jest zakazane w Unii zgodnie z tabelg 2 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010.
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CZESC Il

Zaktualizowany plan kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydow i substancji zanieczyszczajgcych —
wymagane informacje

A. Zmiany wprowadzone w zaktualizowanym planie kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycy-
déw i substangji zanieczyszczajacych

1) Zaktualizowane dane dotyczace hodowli zwierzat i produkgji produktéw pochodzenia zwierzecego objetych pla-
nem kontroli substangji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych oraz wplyw na
liczbe planowanych prébek.

2) Szczegblowe informacje dotyczace wszelkich zmian, ktére nastgpily od ostatniego corocznego przedtozenia planu
kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczajacych i ktdre skutkuja
zmiang informacji przekazanych wczesniej zgodnie z czgscig 11 lit. A)-M).

3) W przypadku braku zmian, w stosownych przypadkach, w ramach czesci 1T lit. A)-M) musi zosta¢ zalaczone
o$wiadczenie, Ze nie nastapily Zadne zmiany.

B. Wyniki realizacji planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczy-
szczajacych z poprzedniego roku

1) Wryniki realizacji planu kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pestycydéw i substancji zanieczyszczaja-
cych z poprzedniego roku wraz ze zaktualizowanym planem kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pes-
tycyd6w i substancji zanieczyszczajacych.

2) Uzasadnienie wszelkich rozbiezno$ci migdzy planowang liczbg prébek lub substancji planowanych do analizy,
a liczba probek lub substancji bedacych rzeczywiscie przedmiotem analizy.

3) Szczegbdlowe informacje dotyczace wynikéw niezgodnych z unijnymi maksymalnymi limitami pozostatosci sub-
stancji farmakologicznie czynnych, najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami pozostalosci pestycydéw lub naj-
wyzszymi dopuszczalnymi poziomami substancji zanieczyszczajacych, w tym — w odniesieniu do kazdego z tych
niezgodnych wynikéw — daty pobrania prébek, daty dostepnosci wynikéw analitycznych, zidentyfikowane pozos-
tatosci znacznikowe, zmierzone stezenia, zastosowane metody analityczne oraz zaangazowane laboratoria.

4) W odniesieniu do kazdego z niezgodnych wynikéw nalezy dostarczy¢ opis wyniku bada naste¢pczych przeprowa-
dzonych przez wlasciwe organy, przyczyne wystapienia niezgodnosci oraz wszelkie dzialania podjete w celu zapo-
biezenia ponownemu wystapieniu niezgodnosci.
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ZALACZNIK I

Tabela korelacji, o ktérej mowa w art. 24 akapit drugi

Rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/625 Niniejsze rozporzadzenie
Artykut 1 Artykut 1
Artykut 2 Artykut 2
Artykut 3 Artykut 3
Artykul 4 Artykut 4
Artykul 5 Artykul 13
Artykut 6 Artykut 14
Artykut 7 Artykut 15
Artykul 8 Artykul 16
Artykut 9 Artykut 17

Artykut 10 Artykul 18
Artykul 11 Artykul 19
Artykul 12 Artykul 20
Artykul 13 Artykul 21
Artykul 14 Artykul 22
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