03/sv. 19 Utedni véstnik Evropské unie 245
31996D0405
L 165/40 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI 4.7.1996

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 21. &ervna 1996,

kterym se méni kapitola 7 pfilohy I smérnice Rady 92/118/EHS o veterindrnich a hygienickych

pfedpisech pro obchod s produkty Zivocisného piivodu ve Spolecenstvi a jejich dovoz do Spole-

Censtvi, pokud se na né nevztahuji zvlastni pfedpisy Spolecenstvi uvedené v kapitole I pfilohy
A smérnice 89/662/EHS, a pokud jde o patogenni piivodce, smérnice 90/425/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

(96/405ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 92/118/EHS ze dne 17. pro-
since 1992 o veterindrnich a hygienickych pfedpisech pro
obchod s produkty zivocisného ptvodu ve Spolecenstvi
a jejich dovoz do Spolecenstvi, pokud se na né nevztahuji
zvlastni predpisy Spolecenstvi uvedené v kapitole I pfilohy
A smérnice 89/662[EHS, a pokud jde o patogenni puvodce,
smérnice 90/425/EHS (), naposledy pozménénou rozhodnutim
Komise 96/340[ES (), a zejména na ¢l. 15 odst. 2 uvedené
smérnice,

vzhledem k tomu, Ze uplatiiovani ustanoveni uvedené smér-
nice vedlo k nékterym obtizim u dovozu krve a krevnich
produktd zivocisného pavodu neurcenych k lidské spotiebg;

vzhledem k tomu, Ze je tfeba upfesnit pravidla pouzitelnd na
rizné kategorie krevnich produktt Zivocisného pivodu;
vzhledem k tomu, Ze kvili jasnosti je tieba pteformulovat
kapitolu 7 pfilohy I smérnice 92/118/EHS;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni tohoto rozhodnuti jsou v sou-
ladu se stanoviskem Stdlého veterindrniho vyboru,

(') Uf.vést. L 62, 15.3.1993, s. 49.
() Uf.vést. L 129, 30.5.1996, s. 35.

PRIJALA TOTO ROZHODNUT}:

Cldnek 1

V piiloze I smérnice 92/118/EHS se kapitola 7 nahrazuje
piilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2
Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 1. Cervence 1996.

Clanek 3

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 21. Cervna 1996.

Za Komisi
Franz FISCHLER

clen Komise
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PRILOHA

LKAPITOLA 7
Krev a krevni produkty kopytnika a driibeze
(kromé séra koriovitych)

1. Cerstvd krev a krevni produkty uréené k lidské spotiebé

A. Obchod

1. Na obchod s ¢erstvou krvi kopytnikd a driibeze urcenou k lidské spotiebé se vztahuji stejné veterindrni podminky
jako na obchod s ¢erstvym masem podle smérnice Rady 72/461/EHS ('), 91/494/EHS (3) nebo 91/495/EHS ().

2. Obchod s krevnimi produkty urcenymi k lidské spotiebé se vztahuji veterindrni podminky stanovené v kapitole 11
této smérnice.

B. Dovoz
1. Dovoz Cerstvé krve domdcich kopytnikii uréené k lidské spotebé je podle smérnice Rady 72/462[EHS (*) zakdzdn.

Na dovoz Cerstvé krve domdci dribeze urcené k lidské spotiebé se vztahuji veterindrni podminky stanovené ve
smérnici 91/494/EHS.

Na dovoz Cerstvé krve farmové zvéfe urcené k lidské spotfebé se vztahuji veterindrni podminky stanovené v kapi-
tole 11 této piilohy.

2. Na dovoz krevnich produktt k lidské spotiebg, vcetné produkti uvedenych ve smérnici Rady 77/99/EHS (), se vzta-
huji veterindrni podminky vztahujici se na masné produkty podle smérnice 72/462/EHS a této smérnice, aniZ jsou
dotcena pravidla o zpracovanych zivocisnych bilkovindch z krve uvedend v kapitole 6 této prilohy.

1L Cerstvd krev a krevni produkty neurcené k lidské spotiebé

A. Definice

Pro tcely tohoto bodu se rozum:
krvi::

— veskerd krev definovand jako ,materidl nizkého rizika‘ v rdmci znéni smérnice 90/667/EHS;

krevnimi produkty::
— frakce krve, které mohly projit jinym o3etfenim, nez které je stanoveno ve smérnici 90/667EHS,
nebo

— krev, kterd progla jingm oSetfenim, neZ je stanoveno ve smérnici 90/667[EHS;

produkty pouZivanymi pro diagnostiku in vitro::

— balené produkty, pfipravené pro pouziti koncovym uzivatelem, obsahujici krevni produkty a pouzivané jako ¢inidla,
reagencni produkt, kalibrator, sestava nebo jakykoliv jiny systém, pouzity samostatné nebo v kombinaci, urceny pro
vysetieni in vitro vzorkt lidského nebo Zivocisného ptvodu, s vyjimkou darovanych organti nebo krve, vyhradné
nebo hlavné za dcelem diagnostiky fyziologického stavu, zdravotntho stavu, chorob nebo genetickych abnormalit
nebo za dcelem bezpecnosti a slucitelnosti s pfipadnymi jinymi Cinidly;

laboratornim Cinidlem::

— baleny produkt urceny pro pouZiti koncovym uzivatelem, obsahujici krevni produkt a urceny pro laboratorni
pouzit{ jako ¢inidlo nebo produkt ¢inidla, at uz samostatné nebo v kombinaci;

() Uk vést. L 302, 31.12.1972, 5. 24.
() Uk vést. L 268, 24.9.1991, s. 35.
() UK. vést. L 268, 24.9.1991, s. 41.
() Uk vést. L 302, 31.12.1972, 5. 28.
() Uf. vést. L 26, 31.1.1977, s. 85.
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tiplnym oetfenim.::
— tepelné osetfenti pii teploté 65 °C po dobu nejméné tif hodin, po némz ndsleduje kontrola G¢innosti,
nebo
— ozdfeni 2,5 megarady nebo paprsky gama, po némz nésleduje kontrola G¢innosti,
nebo
— zména pH na hodnotu 5 po dobu dvou hodin, nésleduje kontrola ti¢innosti,
nebo
— oSetfeni stanovené v kapitole 4 této smérnice,
nebo

— jakékoliv jiné oetfeni nebo proces postup stanoveny postupem podle ¢lanku 18.

B. Obchod

Na obchod s krvi a krevnimi produkty se vztahuji veterindrni podminky stanovené v kapitole II této smérnice a pod-
minky stanovené ve smérnici 90/667EHS.

C. Dovoz
1. Na dovoz krve se vztahuji veterindrni podminky stanovené v kapitole 10 této smérnice.

2. a) Dovoz krevnich produktti je povolen za predpokladu, Ze je kazdd zdsilka doprovdzena osvédcenim, jehoZ forma
se stanovi postupem podle ¢ldnku 18 a které potvrzuje, Ze:

— produkty pochdzeji ze tieti zemé, ve které u vnimavych druht nebyl zaznamendn Zddny vyskyt slintavky
a kulhavky v priibéhu poslednich 24 mésicti a zddny vyskyt vezikuldrni stomatitidy, vezikuldrni choroby
prasat, moru skotu, moru malych pfezvykavcti, horecky Udoli Rift, katardlni horecky ovci (bluetongue), moru
konovitych, klasického moru prasat, afrického moru prasat, newcastleské choroby ani influenzy ptdké nebyl
zaznamendn v priibéhu poslednich 12 mésict a ve které se po dobu nejméné 12 mésicti neprovadélo ocko-
vani proti témto chorobdm. Veterindrni osvédéeni muze byt pfizptisobeno podle druhu zvifete, z néhoz jsou
krevni produkty ziskdny,
nebo

— v piipadé krevnich produktii ziskanych ze skotu tyto produkty pochdzeji z oblasti tfeti zemé, kterd spliuje
podminky stanovené v prvni odrdzce a ze které je pravnimi piedpisy Spolecenstvi povolen dovoz skotu, jeho
cerstvého masa a jeho spermatu. Krev, z niZ jsou tyto produkty vyrabény, musi byt ze skotu uvedené oblasti
tieti zemé a musi byt ziskdna:

— v jatkdch schvdlenych v souladu s pravnimi pfedpisy Spolecenstvi,
nebo

— v jatkdch schvélenych a kontrolovanych piislusnym orgdnem tfeti zemé. Komise a ¢lenské staty musi byt
uvédomény o adresich a ¢islech schvileni téchto jatek,

nebo

— v piipadé krevnich produktt ziskanych ze skotu, prosly tyto produkty dplnym oSetfenim zarucujicim nepii-
tomnost zdrodkd pavodct chorob skotu uvedenych v prvni odrézce,
nebo

— v piipadé krevnich produktl ziskanych ze skotu, spliuji produkty podminky stanovené v kapitole 10 této
smérnice. V téchto pifpadech nesmi byt dalsi baleni béhem skladovani otevieno a prvotni zpracovani musi
zahrnovat Gplné osetfeni doty¢nych produkti.

b) Zvlastni podminky tykajici se dovozu produkti pouzivanych pro diagnostiku in vitro a laboratornich ¢inidel se
stanovi v pfipadé nutnosti postupem podle clanku 18.
1. Obecnd ustanoveni

Provadéci pravidla k této kapitole se stanovi v pfipadé nutnosti postupem podle clanku 18.



