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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 / 1709
z dnia 23 wrze$nia 2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/627 w odniesieniu do jednolitych praktycznych
rozwigzafi dotyczacych przeprowadzania kontroli urzedowych produktéw pochodzenia
zZwierzecego

(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 urzgdowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoscio-
wego 1 paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin 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 11512012, (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
12008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 8,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2017625 ustanowiono przepisy dotyczace kontroli urzedowych i innych czynnosci urze-
dowych przeprowadzanych przez wlaiciwe organy panstw czlonkowskich w celu sprawdzenia zgodnosci z przepi-
sami Unii, miedzy innymi w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania
i dystrybucji. W szczeg6lnosci przewiduje ono kontrole urzgdowe produktéw pochodzenia zwierzecego przezna-
czonych do spozycia przez ludzi.

(2)  Zgodnie z art. 18 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2017625 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2019/627 (¥ ustanowiono przepisy w sprawie praktycznych rozwigzan dotyczacych przeprowadzania kontroli
urzgdowych produktéw pochodzenia zwierzgcego.

(3)  Od momentu rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/627 w dniu 14 grudnia 2019 r.
do$wiadczenia z praktycznego wdrazania tego rozporzadzenia uwypuklity potrzebe wigkszej jasnosci niektérych
przepiséw prawnych, w szczeg6lno$ci w odniesieniu do niektérych praktycznych rozwigzan dotyczacych badania
poubojowego i uznanych metod wykrywania biotoksyn morskich w malzach.

(4)  Jezeli chodzi o praktyczne rozwigzania dotyczace badania poubojowego, rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2019/627 nie powinno okreslaé, kto ma realizowa¢ dodatkowe praktyczne rozwigzania dotyczace badania poubo-
jowego w przypadku ewentualnego ryzyka dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla dobrostanu zwierzat. To, czy bada-
nie poubojowe powinien przeprowadzi¢ urzedowy lekarz weterynarii, czy urzedowy pracownik pomocniczy, jest
juz okreslone w art. 18 ust. 2 lit. c) rozporzadzenia (UE) 2017/625 uzupelnionym art. 7 i 8 rozporzadzenia delego-
wanego Komisji (UE) 2019/624 (%), a zatem nie musi by¢ ustalone w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/627.
Ponadto w art. 19 ust. 1 lit. b) i art. 19 ust. 2 lit. b) nie nalezy powiela¢ wymogu naciecia weztéw chlonnych tcha-
wiczno-oskrzelowych i $rddpiersiowych.

() DzU.L9527.42017,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) 2019/624 z dnia 8 lutego 2019 r. dotyczace szczegblnych przepiséw w dziedzinie przepro-
wadzania kontroli urzgdowych dotyczacych produkcji 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 131z 17.5.2019, 5. 1).
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(5)  Ponadto wymogi dotyczace badania poubojowego zwierzat dzikich utrzymywanych w warunkach fermowych
zawieraja powielone przepisy, w szczeg6lnosci w odniesieniu do wymogéw majacych zastosowanie do rodziny $wi-
niowatych. Wymogi te powinny zosta¢ doprecyzowane, aby ulatwi¢ wdrozenie rozporzadzenia.

(6)  Art. 22 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1099/2009 (*) zostat uchylony z dniem 14 grudnia 2019 r. rozporzadzeniem
(UE) 2017/625. Srodki w przypadkach niezgodnosci z wymogami dotyczacymi dobrostanu zwierzat, o ktérych
mowa w tym artykule, zastagpiono przepisami art. 138 rozporzadzenia (UE) 2017/625. Nalezy zatem odpowiednio
skresli¢ odniesienie do art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1099/2009 w art. 44 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2019/627.

(7)  Wart. 48 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/627 okre$lono warunki dotyczace znakowania zdrowotnego.
Warunki te zostaly juz okreslone w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1375 () w przypadku bada-
nia na obecno$¢ wioéni (Trichinella) oraz w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 (%)
w odniesieniu do badania od katem przenosnej encefalopatii gabczastej (TSE). W celu zapewnienia jasnosci odno$ne
sformulowania w art. 48 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/627 nalezy zastapi¢ odniesieniami do odpo-

wiednich rozporzadzen.

(8)  Art. 4 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE (') zobowigzuje panstwa cztonkowskie do zapew-
nienia, aby w miar¢ mozliwosci stosowana byta metoda, w ktérej nie wykorzystuje si¢ Zywych zwierzat. Biorac pod
uwage, Ze jako alternatywna metoda wykrywania toksyn paralitycznych (PSP) dostepna jest norma EN 14526, ktéra
spelnia warunki okreslone w art. 4 dyrektywy 2010/63/UE, nalezy zaprzestal stosowania testu biologicznego na
myszach.

(9)  Zywe matze wprowadzane do obrotu nie moga zawiera¢ biotoksyn morskich w ilosciach przekraczajacych limity
ustanowione w sekcji VII rozdziat V pkt 2 zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady (). W odniesieniu do pektenotoksyn (PTX) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
stwierdzil, ze nie ma sprawozdan na temat niepozadanych skutkéw u ludzi zwigzanych z toksynami z tej grupy ().
Poniewaz rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2021/1374 (*°) usunigto z norm zdrowotnych dotyczacych
zywych malzy, nalezy je rowniez usuna¢ z przepiséw rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/627.

(10) Produkty ryboléwstwa pochodzgce z akwakultury nalezy badaé pod katem zanieczyszczen i pestycydéw zgodnie
z dyrektywa Rady 96/23/WE (") i decyzja Komisji 97/747[WE ('). Produkty ryboléwstwa pozyskiwane w warun-
kach naturalnych powinny by¢ réwniez badane w celu ustalenia zgodnosci w odniesieniu do zanieczyszczen zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1881/2006 (). Nalezy odpowiednio zmieni¢ obecne prawodawstwo.

(11) Nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/627.

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

() Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1099/2009 z dnia 24 wrze$nia 2009 r. w sprawie ochrony zwierzat podczas ich u$miercania (Dz.U.
L 303 z18.11.2009, s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1375 z dnia 10 sierpnia 2015 r. ustanawiajace szczegélne przepisy dotyczace urze-
dowych kontroli w odniesieniu do wioéni (Trichinella) w migsie (Dz.U. L 212 z 11.8.2015, 5. 7).

() 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 gabczastych encefalopatii (Dz.U. L 147 z 31.5.2001, s. 1).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).

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

() https://doi.org[10.2903/j.efsa.2009.1109

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1374 z dnia 12 kwietnia 2021 r. zmieniajace zalgcznik III do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego szczegélne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci
pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 297 z 20.8.2021, s. 1).

(") Dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie srodkéw monitorowania niektérych substangji i ich pozostatosci
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).

(") Decyzja Komisji 97/747|WE z dnia 27 pazdziernika 1997 r. ustalajgca poziomy i czestotliwosci pobierania probek przewidzianych

dyrektywa Rady 96/23|WE w sprawie kontroli niekt6rych substancji i ich pozostatosci w niektérych produktach zwierzecych (Dz.U.

L303z6.11.1997,s. 12).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych

zanieczyszczen w §rodkach spozywezych (Dz.U. L 364 z 20.12.2006, s. 5).

(I}


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2009.1109
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/627 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 18 ust. 3, art. 19 ust. 2, art. 20 ust. 2, art. 21 ust. 2, art. 22 ust. 2 i art. 23 ust. 2 formula wprowadzajaca otrzy-
muje brzmienie:

LJesli wystepuja oznaki ewentualnego ryzyka dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dobrostanu zwierzat wskazane zgodnie
z art. 24, przeprowadza si¢ procedury badania poubojowego zgodnie z art. 18 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
2017/625 oraz art. 7 i 8 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/624, przy zastosowaniu naciec i badania dotyko-
wego tusz i podrobéw:”;

2) wart. 19 ust. 2 lit. b) skresla si¢ wyrazy ,naciecie wezléw chtonnych tchawiczno-oskrzelowych i §rédpiersiowych (Lnn.
bifurcationes, eparteriales et mediastinales);”;

3) art. 24 formula wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Dodatkowe procedury badania poubojowego, o ktérych mowa w art. 18 ust. 3, art. 19 ust. 2, art. 20 ust. 2, art. 21
ust. 2, art. 22 ust. 2 i art. 23 ust. 2, przeprowadza si¢ przy zastosowaniu nacigcia i badania dotykowego tusz i podrobéw,
jesli w opinii urzedowego lekarza weterynarii jedna z nizej wymienionych okolicznosci wskazuje na ewentualne ryzyko
dla zdrowia ludzi lub zwierzgt lub dla dobrostanu zwierzat:”;

4) art. 27 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) w przypadku innych kopytnych zwierzat fownych nieobjetych lit. a) i b) — procedury badania poubojowego bydta
okreslone w art. 19;”;

5) art. 44 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W przypadku niezgodnosci z przepisami dotyczacymi ochrony zwierzat podczas uboju lub u$miercania ustano-
wionymi w art. 3-9, art. 14-17 i art. 19 rozporzadzenia (WE) nr 1099/2009 urzedowy lekarz weterynarii sprawdza,
czy podmiot prowadzgcy przedsigbiorstwo spozywcze niezwlocznie podejmuje niezbedne dziatania korygujace i zapo-
biega ponownemu wystapieniu niezgodnosci.”;

6) art. 48 ust. 2 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) znak jakosci zdrowotnej byl stosowany wylacznie w odniesieniu do zwierzat gospodarskich kopytnych i ssakow
dzikich utrzymywanych w warunkach fermowych innych niz zajeczaki, po poddaniu ich badaniu przedubojowemu
i poubojowemu, oraz w odniesieniu do grubej zwierzyny lownej po poddaniu jej badaniu poubojowemu, zgodnie
z art. 18 ust. 2 lit. a), b) i ¢) rozporzadzenia (UE) 2017/625, jezeli nie ma podstaw do uznania migsa za niezdatne
do spozycia przez ludzi. Znak mozna jednak zastosowal przed uzyskaniem dostepu do wynikéw badari na obec-
no$¢ wlosni (Trichinella) lub TSE, zgodnie z przepisami ustanowionymi odpowiednio w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2015/1375 i w rozdziale A sekcja I pkt 6.2 i 6.3 i sekcja Il pkt 7.2 i 7.3 zalacznika III do roz-
porzadzenia (WE) nr 999/2001;"

7) w zalaczniku V wprowadza si¢ zmiany zgodnie z tekstem znajdujacym sie w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia;

8) w zalaczniku VI wprowadza si¢ zmiany zgodnie z tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku do niniejszego rozporzadze-
nia.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-

skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia 23 wrze$nia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalaczniku V i zalaczniku VI do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/627 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w zalaczniku V rozdzial I otrzymuje brzmienie:

LROZDZIAL I

METODA WYKRYWANIA TOKSYNY PARALITYCZNE]

A.  Zawarto$¢ toksyn paralitycznych (PSP) w calym ciele lub oddzielnie w jakiejkolwiek czgéci jadalnej malzy okresla
si¢ przy zastosowaniu metody opisanej w normie EN 14526 (*) lub innej uznanej miedzynarodowo i zwalidowanej
metody, w ktdrej nie wykorzystuje si¢ zywych zwierzat.

B. Powyzsze metody stuza do oznaczania co najmniej nastepujacych zwigzkéow:

a) toksyny nalezgce do karbaminianéw: STX, NeoSTX, gonyautoksyna 1 i 4 (GTX1 i GTX4, suma izomeréw) oraz
gonyautoksyna 2 i 3 (GTX2 i GTX3, suma izomerdw);

b) toksyny: N-sulfokarbamoil (B1), gonyautoksyna 6 (B2), N-sulfokarbamoilo-gonyautoksyna 112 (C1 i C2, suma
izomeréw), N-sulfokarbamoilo-gonyautoksyna 3 i 4 (C3 i C4, suma izomerdw);

¢) toksyny: dekarbamoil dcSTX, dcNeoSTX, dekarbamoilo-gonyautoksyna 2 i 3 (suma izomeréw).

B.1. Jezeli pojawiaja si¢ nowe analogi wymienionych wyzej toksyn, dla ktérych ustalono wspétczynnik réwnowazny
toksycznosci (TEF), zostajg one uwzglednione w analizie.

B.2. Calkowita toksyczno$¢ zostanie wyrazona w pg réwnowaznikéw STX 2HCL/kg i jest obliczana przy uzyciu TEF
zaleconego zgodnie z najnowszg opinig EFSA lub sprawozdaniem FAO OMS, na wniosek laboratorium referencyj-
nego UE ds. monitorowania morskich biotoksyn i jego sieci krajowych laboratoriéw referencyjnych oraz po przy-
jeciu przez Komisje Europejska. Informacje o wykorzystanych TEF zostang opublikowane na stronie internetowej
laboratorium referencyjnego UE ds. monitorowania morskich biotoksyn (**).

C. Jezeli wyniki sg kwestionowane, metoda referencyjna jest metoda opisana w normie EN 14526, o ktérej mowa
w czesci A.

(*) Oznaczanie toksyn z grupy saksytoksyn w owocach morza — Metoda HPLC z uzyskiwaniem pochodnej z nadtlen-
kiem lub nadjodanem przed rozdzialem na kolumnie.
(**) http:/[www.aecosan.msssi.gob.es[en/CRLMB/web/home.html”;

w zalaczniku V rozdziat 111 skresla sie czes$¢ A lit. b);
w zalgczniku VI rozdziat I cze¢$¢ D na koricu dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,W odniesieniu do produktéw ryboléwstwa pozyskiwanych w warunkach naturalnych ustanawia si¢ rozwiazania doty-
czgce monitorowania w celu kontroli zgodnosci z prawodawstwem UE dotyczacym zanieczyszczen zgodnie z rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1881/2006 ustalajgcym najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych zanieczyszczeni w Srodkach

spozywczych.”.
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