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Utedni véstnik Evropské unie

7.1.2015

NARIZENI KOMISE (EU) 2015/9
ze dne 6. ledna 2015,

kterym se méni nafizeni (EU) & 142/2011, kterym se provddi nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) & 1069/2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivoc&isného piivodu

a ziskané produkty, které nejsou urleny k lidské spotiebé, a provddi smérnice Rady 97/78|ES,

pokud jde o urcité vzorky a pfedméty osvobozené od veterindrnich kontrol na hranici podle
uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na akt o pfistoupeni Chorvatska, a zejména na ¢lanek 50 uvedeného aktu,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. fijna 2009 o hygienickych
pravidlech pro vedlej$i produkty Zzivocisného pivodu a ziskané produkty, které nejsou urCeny k lidské spottebg,
a o zrudeni nafizeni (ES) ¢. 17742002 (nafizeni o vedlejsich produktech Zzivocisného ptivodu) (), a zejména na ¢l. 15
odst. 1 pism. b), ¢), d) a g), ¢l. 18 odst. 3 pism. b) bod i), ¢l. 19 odst. 4 pism. c), ¢l. 20 odst. 11, ¢l. 21 odst. 6 pism. d),

¢l. 23 odst. 3, ¢l. 27 pism. ¢), ¢l. 31 odst. 2, ¢l. 40 pism. f), ¢l. 41 odst. 3 a ¢l. 42 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(I)  Nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 stanovi hygienickd a veterindrni pravidla pro vedlejsi produkty Zivocisného piivodu
a ziskané produkty s cilem zabrafiovat rizikim pro zdravi lidi a zvifat, kterd v souvislosti s témito produkty
vznikaji, a sniZovat je na minimum. Uvedené nafizen{ rovnéz stanovi kone¢ny bod vyrobniho fetézce ur¢itych

ziskanych produktti, po kterém se na né jiz nevztahuji pozadavky zminéného nafizeni.

(2)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 142/2011 () stanovi provadéci pravidla pro nafzeni (ES) ¢. 1069/2009, v¢etné pravidel
o pfijimédni alternativnich metod pro vyuzivini nebo neskodné odstranéni vedlejsich produktd Zzivocisného
ptvodu nebo ziskanych produkti a pozadavki pro uvddéni organickych hnojiv a nékterych dalsich vedlejsich

produktt zivocisného pivodu na trh.

(3)  V souladu s ¢l. 19 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 mohou clenské stity povolit sbér, prepravu
a neskodné odstranovani materidlu kategorie 3 uvedeného v ¢l. 10 pism. f) zminéného nafizeni jinymi prostiedky
stanovenymi v kapitole IV piilohy VI nafizeni (EU) ¢. 142/2011. V souladu s ¢l. 36 odst. 3 nafizeni (EU)
¢. 142/2011 byla tato moznost omezena na prechodné obdobi do 31. prosince 2014. Sbér, prepravu a neskodné
odstranéni jinymi prostfedky stanovenymi v kapitole IV pfilohy VI nafizeni (EU) ¢. 142/2011 povoluji nékteré

¢lenské staty v piipadé malych mnoZstvi zmetkovych potravin do 20 kg za tyden.

(4)  Nejsou-li hldseny zddné negativni disledky pro zdravi zvifat a s ohledem na skutecnost, Ze v nékterych piipadech
by neskodné odstranéni v souladu s ¢lankem 14 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 bylo ve srovndni s neSkodnym
odstranénim v misté nepfijatelné obtizné, jevi se jako odtivodnéné stanovit docasnou odchylku jako trvalé fesen,
pokud takové neskodné odstranéni nezplisobi nepiijatelné zdravotnf riziko. Clének 15 naifzeni (EU) ¢. 142/2011,
kterym se stanovi zvlastni pravidla pro pouziti ustanoveni ¢l. 19 odst. 1 pism. a), b), ¢), €) a f) nafizeni (ES)
¢. 1069/2009, by proto mél byt doplnén o odkaz na opatfeni stanovend v kapitole IV piilohy VI nafizeni (EU)

¢. 142/2011, jez by rovnéz méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna. Po konzultaci s ¢lenskymi staty

a organizacemi zucastnénych stran by moznost, Ze clenské stity mohou rozhodnout, Ze zvysi objem na
nejvyse 50 kg tydné, méla byt zrudena, jestlize se docasna odchylka stane trvalym feSenim. Kromé toho by mélo

byt zrudeno ustanoveni ¢l. 36 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 142/2011.

() UF. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1.
(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 142/2011 ze dne 25. inora 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009
o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivocisného piivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotiebé, a provadi
smérnice Rady 97/78|ES, pokud jde o urcité vzorky a pfedméty osvobozené od veterindrnich kontrol na hranici podle uvedené smérnice

(UF. vést. L 54, 26.2.2011, 5. 1).
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Vzhledem k nizkému riziku mozného styku hospodafskych zvifat s organickymi hnojivy a pidnimi pfidavky,
s nimiz manipuluji néktef{ provozovatelé a uZivatelé, zejména pokud pisobi mimo potravinovy a krmivovy
fetézec, by pfislusné orgdny mély mit moznost osvobodit tyto provozovatele a uZivatele od registracni povinnosti
podle ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009. Tito provozovatelé a uzivatelé by méli byt doplnéni na seznam
provozovateli osvobozenych od ohlasovaci povinnosti ve vztahu k pislusnym orgdntm v souladu s ¢l. 20
odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 142/2011. Ustanoveni ¢l. 20 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by mélo byt odpovi-
dajicim zptisobem zménéno.

U péstebnich substratd, véetné zahrddkdiské zeminy, s nizkym obsahem vedlejsich produktt Zivo¢isného plivodu
nebo ziskanych produktd, jez jsou balené k pouziti kone¢nym spotiebitelem, nehrozi riziko, Ze budou pouzivany
jako krmivo pro hospodaiskd zvifata. Omezeni obsahu ziskanych produktd materidld kategorie 2 nebo 3
v péstebnich substratech, v¢etné zahradkarské zeminy, na méné nez 5 % objemovych sniZuje riziko pouziti jako
krmiva pro hospodaiskd zvifata, nebot vysoky obsah ptdy a jinych materidlt ¢ini tyto produkty nepozivatelnymi
pro hospodaiskd zvifata. PF vyrobé péstebnich substrdtl se smi pouzivat zpracovany hndj. Nesmi viak byt
jedinou slozkou péstebnich substrdtd. Jeho obsah v péstebnich substritech by nemél ¢init vice nez 50 %
objemovych. Zpracovany hntij se nesmi pouZivat k vyrobé péstebnich substratd v piipadé, kdy misto ptivodu
podléhd zdkazu z divodu podezieni na ohnisko nebo potvrzeného ohniska zdvazného ptenosného onemocnéni
postihujictho hospodéiskd zvifata. Proto tyto produkty mohou byt osvobozeny od veterindrnich kontrol pro
uvddéni na trh jinak nez dovozem. Ustanoveni ¢l. 22 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by mélo byt odpovi-
dajicim zptisobem zménéno.

Definice ,meziproduktd v bod¢ 35 a ,vzorkd zbozi“ v bodé 39 ptilohy I nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by mély byt
upfesnény, aby se zabranilo neopodstatnénym piekdzkdm obchodu. Definice ,meziproduktd“ zahrnuje rovnéz
misto uréeni meziproduktti. Je vhodné rozsifit stavajici definici o mozna dal$i pouziti v kosmetickém primyslu.
Ziskané produkty, jez spliiuji poZadavky smérnice Rady 76/768/EHS ('), mohou byt v souladu s ¢l. 5 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 prohldseny za konecny bod vyrobniho fetézce. Kromé toho je tieba ujasnit, Ze
krmivo pro zvifata v zdjmovém chovu muze do EU vstoupit jako vzorek zbozi pro tcely krmnych pokusd,
zkousent strojii nebo zafizeni. Definice ,meziprodukti“ v bod¢ 35 a ,vzorki zbozi“ v bodé 39 piilohy I nafizeni
(EU) €. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Ackoli v souladu s ¢l. 3 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 jsou komoviti povazovéni za hospoddiskd zvifata,
existuje mezi nékterymi konkrétnimi zvifaty této celedi a jejich chovateli zvldsté dzky vztah. Je proto
odtivodnéné, aby bylo umoznéno spalovat téla mrtvych konovitych ve spalovnach schvélenych za timto ticelem
piislusnym orgdnem, a to za podminky, ze dané zvife pochdzi z hospodiistvi, jez nepodléhd zdkaziim
v souvislosti s ndkazami podléhajicimi povinnému hldSeni. Smérnice Rady 2009/156/ES (%) stanovi veterindrni
pravidla mimo jiné pro pfesun konovitych, véetné podminek pro identifikaci konovitych. Individudlni spalovani
v nizkokapacitnich spalovnich je mozné pouze v piipadé mrtvych konovitych, ktefi spliuji ustanoveni uvedené
smérnice. Kapitola III pfilohy III nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Podle ¢l. 13 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 mohou byt vedlejsi produkty Zivocisného pivodu pochdzejici
z vodnich Zivo¢ichti materidlu kategorie 2 zesiliZzovdny, zkompostoviny nebo pfeménény na bioplyn. Evropsky
tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,EFSA®) zvefejnil védecké stanovisko tykajici se hodnoceni nové zpracova-
telské metody pro vedlejsi produkty Zivocisného pivodu materidltt kategorie 2 rybiho ptivodu (}). Podle
stanoviska EFSA jsou rizika, jez zptsobuji materidly kategorie 2 rybiho pivodu, diky této zpracovatelské metodé
pfiméfené sniZena, coZ umoZziiuje pouZiti ziskanych produktd k vyrobé organickych hnojiv, jejich zkompostovani
nebo pfeménu na bioplyn nebo pouzit{ k vyrobé krmiva pro koZeSinova zvifata nebo jind zvifata, kterd nejsou
urcena k lidské spotiebé. EFSA ve svém stanovisku dospél k zdvéru, Ze nedojde ke zvySen rizika, pokud se tato
zpracovatelskd metoda uplatni i v pipadé zpracovani vedlejsich produktd pochdzejicich z vodnich Zzivocicha
materidlti kategorie 3. Materidl kategorie 3 ziskany z vodnich Zivocichii proto muize byt urcen pro tcely uvedené
v ¢ldnku 14 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.

S ohledem na dspésny vysledek posouzeni rizik, jez EFSA proved], by zesiliZovani materidlu z ryb mélo byt
pfiddno na seznam alternativnich zpracovatelskych metod v kapitole IV piilohy IV nafizeni (EU) ¢. 142/2011.
Ptiloha IV nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(") Smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. ervence 1976 o sblizovani prdvnich piedpisti clenskych sttt tykajicich se kosmetickych
prostiedka (Ut. vést. L 262, 27.9.1976,s. 169).

(*) Smérnice Rady 2009/156/ES ze dne 30. listopadu 2009 o veterindrnich pravidlech pro presun konovitych a jejich dovoz ze tietich zemi
(kodifikované znéni) (Ur. vést. L 192, 23.7.2010, s. 1).

(}) EFSAJournal 2011;9(9):2389 [11s.].
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(11)  Zbytky rozkladu a kompost Zzivoc¢isného pivodu mohou byt v praxi smichdny s materidly, které nejsou
zivocisného ptivodu. Provozovatelé by méli védét, jaké predpisy se vztahuji na neskodné odstrafiovéani takovych
zbytkd rozkladu a kompostu. Kromé toho je tieba vyjasnit, ve kterych ptipadech mohou byt kompost a zbytky
rozkladu ziskané z odpadu ze stravovacich zafizeni neskodné odstranény na povolené sklddce. Kapitola III
piilohy V nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(12) Chorvatsko ozndmilo seznam druhii divokych mrchozravych ptakil, na néz by se méla vztahovat odchylka
tykajici se zvldstnich krmnych wceld stanovend v ¢ldnku 18 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009. Seznam druht
mrchozravych ptdka v pifloze VI nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by mél byt odpovidajicim zpsobem zménén.

(13) EFSA provedl posouzeni rizika spojeného s kompostovanim v uzavienych boxech a ndslednym spalovdnim prasat
uhynulych v hospodatstvi (') a dospél k zavéru, ze kompostovani v uzavienych boxech, na néz je odkazovino
v rdmci alternativnich parametra stanovenych v pfiloze V kapitole IIl oddile 2 nafizeni (EU) ¢. 142/2011, neni
dostate¢nym oSetfenim pro bezpe¢né odstranéni materidlu kategorie 2, a nemtze byt tudiz uvedeno v kapitole IV
piilohy IV uvedeného nafizeni jako alternativni zpracovatelskd metoda. Na zdkladé vyse zminéného posouzeni,
jeZ EFSA proved], by ,aerobni fermentace a skladovani prasat uhynulych v hospodafstvi s naslednym spalovanim
nebo spoluspalovanim“ mély byt povazoviny za specifickou metodu uchovdvéni v uzavienych prostorich pro
Ucely skladovani vedlejsich produktd Zivocisného piavodu az do jejich ndsledného neskodného odstranéni
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1069/2009. Aby bylo mozné rozlisit tuto metodu od schvalenych metod
kompostovani a aby nebylo nutné absolvovat postup schvaleni pozadovany pro zafizeni na kompostovani podle
piilohy V nafizeni (EU) ¢. 142/2011, je vhodné zahrnout tuto metodu do nové kapitoly v pfiloze IX uvedeného
nafizeni, spole¢né s metodou ,hydrolyza s ndslednym neskodnym odstranénim®, jez je v soucasné dobé uvedena
v piiloze IV kapitole IV oddile 2 bodé H a kterd je zaloZena na stejnych principech. Kromé toho by odkaz na
piilohu IV v ptiloze XVI kapitole Il oddile 11 mél byt odpovidajicim zptsobem upraven. Piilohy IV, IX a XVI
nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by proto mély byt odpovidajicim zpisobem zménény.

(14) Na tavené[skvafené tuky z materidlu kategorie 3 se vztahuji zvldstni pozadavky podle pilohy X kapitoly II
oddilu 3 nafizen{ (EU) ¢. 142/2011. Neexistuji viak Zadné veterindrni divody pro zdkaz zpracovani materidlu
kategorie 3 z vodnich Zivocicht a vedlejsich produktt Zivocisného pivodu z vodnich Zivocichii podle ¢l. 10
pism. i) a j) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 spolu s vedlejsimi produkty Zivocisného ptvodu ziskanymi ze
suchozemskych zvifat na smichané tavené/skvafené tuky. Proto by mélo byt mozné pouzit materidly kategorie 3
z vodnich Zivocicht a vedlejsich produktd Zivocisného ptvodu z vodnich Zivocicht podle ¢l. 10 pism. i) a j)
naiizeni (ES) ¢. 1069/2009 k vyrobé taveného/skvafeného tuku. Ustanoveni piilohy X kapitoly II oddilu 3
bodu A podbodu 1 naifzeni (EU) ¢. 142/2011 by mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(15) Pozadavky na tepelné oSetfeni kalu z odstfedivky nebo separatoru, jenz maze byt pozdéji pouzit jako organické
hnojivo nebo k vyrobé organickych hnojiv a uveden na trh, jsou stanoveny v pfiloze X kapitole II oddile 4
casti Il nafizeni (EU) ¢. 142/2011. Je vhodné zavést odchylku, aby pfislusny orgdn mohl povolit alternativni
parametry pro tepelné osetfeni kalu z odstiedivky nebo separatoru uréeného pro pouZiti v ramci ¢lenskych statd,
pokud provozovatelé mohou prokdzat, Ze tepelné oSetfeni provedené podle alternativnich parametrii zarucuje
piinejmensim stejné sniZeni rizika jako oSetfeni provedené podle jiz zavedenych parametrti pouzitelnych pro
uvadéni na trh. Ustanoveni pfilohy X kapitoly Il oddilu 4 ¢asti Il nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by mélo byt odpovi-
dajicim zptisobem zménéno.

(16) Meziprodukty mohou byt pouzity mimo jiné k vyrobé laboratornich ¢inidel nebo diagnostickych zdravotnickych
prostiedkt in vitro pro zvifata. Po kontroldch na stanovisti hrani¢ni kontroly v souladu s ¢linkem 4 smérnice
Rady 97/78/ES (¥ musi byt produkt pfepraven pfimo do registrovaného zafizeni nebo podniku urceni. Aby byly
objasnény pozadavky na dovoz meziprodukti, méla by byt odpovidajicim zpiisobem zménéna piiloha XII
nafizeni (EU) ¢. 142/2011.

(17)  Krevni vyrobky urcené k vyrobé krmiva pro hospodafskd zvifata, véetné sprejové susené krve a krevni plazmy
prasat, musi byt vyrobeny v souladu s pfilohou X kapitolou II oddilem 2 nafizeni Komise (EU) ¢. 142/2011.
S odkazem na bod B uvedeného oddilu musi byt krevni vyrobky podrobeny nékteré ze zpracovatelskych metod
¢. 1 az 5 nebo zpracovatelské metodé ¢. 7, které jsou stanoveny v piiloze IV kapitole Il uvedeného nafizeni,
nebo jiné metod¢, kterd zaruCuje, Ze krevni vyrobky spliuji mikrobiologické normy pro ziskané produkty
stanovené v piiloze X kapitole I nafizeni Komise (EU) & 142/2011. Nafizeni (EU) & 142/2011 rovnéz stanovi,
konkrétné ve druhém Fadku Sestého sloupce tabulky 1 v piiloze XIV kapitole I oddile 1, Ze krevni vyrobky, které
nejsou uréeny k lidské spotrebé a které Ize pouzit jako krmivo, musi byt provizeny veterinirnim osvéd¢enim
v souladu se vzorem veterindrniho osvéd¢eni stanovenym v piiloze XV kapitole 4 bodé B, pokud jsou urceny
k odesldni do Unie nebo k tranzitu ptes Unii.

() EFSA Journal 2012; 10(2):2559 [11 s.].
() Smérnice Rady 97/78/ES ze dne 18. prosince 1997, kterou se stanovi zdkladn{ pravidla pro veterindrni kontroly produktii ze tfetich
zemi dovazZenych do Spolecenstvi (UF. vést. L 24, 30.1.1998, 5. 9).
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(18) 'V Asii, Severni Americe, Karibiku a ve Stfedni a Jizni Americe byla nahld3ena epizootickd diarrhoea prasat, véetné
infekce prasat virem epizootické diarrhoey prasat a deltakoronavirem prasat. Na tizemi Unie nebyl deltakoro-
navirus prasat je$té nikdy zjistén. Za p¥icinu Sifeni viru se povazuje nevhodné tepelné osetfeni nebo kontaminace
po tepelném osetfeni sprejové susené krve a krevni plazmy prasat, coZ je tradi¢ni slozka krmiva pro selata.

(19) Komise, jednajice z vlastntho podnétu, pfijala provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 483/2014 (') jako prozatimni
ochranné opatfeni s ohledem na bezpecnost sprejové susené krve a krevni plazmy prasat uréené k vyrobé krmiva
pro prasata. Vzhledem k tomu, Ze riziko pro zdravi zvifat pfetrvd, je tfeba prezkoumat pozadavky na dovoz
sprejové susené krve a krevni plazmy prasat urcené k vyrobé krmiva pro prasata a prozatimni opatfen{ uplatnit
jako trvaly pozadavek.

(20)  Védeckd pozorovani ukazuji, Ze prase¢i koronaviry se ve vykalech prasat inaktivuji pfi zahfdti na teplotu 71 °C,
kterou je nutné udrzovat po dobu 10 minut, nebo jsou-li ponechdny pfi pokojové teploté 20 °C po dobu 7 dnd.
Virus nepfezil v experimentdlné infikovaném suchém krmivu skladovaném pii pokojové teploté 24 °C déle nez
2 tydny. V Unii a ve tfetich zemich se pro sprejové susenou krev a krevni plazmu obecné pouzivé teplota 80 °C,
a to zahfatim celé hmoty.

(21) Na zakladé téchto dostupnych informaci se jevi jako vhodné pozadovat, aby sprejové suSend krev a krevni
plazma prasat dovezend ze tfetich zemi a urcend ke krmeni prasat byla podrobena oetfeni vysokou teplotou
a ndslednému skladovani po urcitou dobu pii pokojové teploté, aby se tak zmirnilo riziko kontaminace po
oetfeni.

(22) Dovoz kosti a vyrobkti z nich (kromé kostni moucky), rohti a vyrobkd z nich (kromé rohové moucky) a kopyt
a paznehtt a vyrobkd z nich (kromé moucky z kopyt a paznehtt), které nejsou uréeny k pouziti jako krmnd
surovina, organickd hnojiva nebo pudni pfidavky, by rovnéz mél byt povolen, pokud jsou tyto materidly
piepravovany letadlem a jestlize spliuji pozadavky stanovené v clanku 41 naffzeni (ES) ¢. 1069/2009.
Ptiloha XIV nafizeni (EU) ¢. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(23) S ohledem na zménu definice ,meziproduktd“ a dodate¢né pozadavky tykajici se dovozu krevnich vyrobka by
mél byt odpovidajicim zplisobem zménén vzor prohldseni o dovozu ze tfetich zemi tykajictho se meziproduktt
a vzor veterindrntho osvédéeni pro dovoz krevnich vyrobki urcenych jako krmnd surovina. Ustanoveni
piilohy XV kapitoly 4 bodu B a kapitoly 20 naf{zeni (EU) ¢. 142/2011 by méla byt odpovidajicim zptsobem
zménéna.

(24)  Aby se zabranilo naruseni obchodu, mélo by byt stanoveno pfechodné obdobi, béhem né&jz by mél byt dovoz
meziproduktd, na néZ se pouZiji ustanoveni nafizeni (EU) ¢. 142/2011 ve znéni tohoto nafizeni, pfijiman
¢lenskymi staty v souladu s pravidly platnymi pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost.

(25) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (EU) ¢. 1422011 se méni takto:
1) V ¢lanku 15 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od clanku 14 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 mohou clenské stity povolit sbér, pfepravu a neskodné
odstrafiovani malych mnozstvi materidlti kategorie 3 podle ¢l. 10 pism. f) uvedeného natizeni prosttedky uvedenymi
v ¢l 19 odst. 1 pism. d) uvedeného nafizeni, pokud jsou splnény pozadavky pro neskodné odstranéni jinymi
prostfedky stanovené v kapitole IV piilohy VI tohoto nafizeni.“

—

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 4832014 ze dne 8. kvétna 2014 o ochrannych opatienich v souvislosti s prase¢i diarrhoeou
zplisobenou deltakoronavirem, pokud jde o veterinirni pozadavky pro dovoz sprejové susené krve a krevni plazmy z prasat urcené
k vyrobé krmiva pro farmovd prasata na tizemi Unie (UF. vést. L 138, 13.5.2014,s. 52).
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2) V ¢lanku 19 se pismeno c) nahrazuje timto:

,¢) v kapitole III, pokud skladuji ziskané produkty pro urcitd plinovand pouziti podle ¢l. 24 odst. 1 pism. j)
uvedeného nafizent;

d) v kapitole V, pokud v hospodafstvi skladuji vedlej$i produkty Zivocisného ptvodu urCené k naslednému
neskodnému odstranéni podle ¢ldnku 4 uvedeného nafizeni.”

3) Ustanoveni ¢l. 20 odst. 4 se méni takto:
a) pismeno d) se nahrazuje timto:

,d) provozovatele, ktef pouzivaji mald mnoZstvi materidld kategorie 2 a 3 uvedenych v ¢ldncich 9 a 10 nafizeni
(ES) €. 1069/2009 nebo produktd z nich ziskanych za tcelem pfimé doddvky produktd v rdmci regionu
kone¢nému spottebiteli, na mistni trh nebo mistnim maloobchodnim zafizenim, pokud se pFislusny orgin
domnivd, Ze takovd Cinnost nepfedstavuje riziko rozsifeni zddného zdvazného pfenosného onemocnéni na
¢loveéka nebo zvifata; toto pismeno se nepouzije, pokud se tyto materidly pouzivaji jako krmivo pro
hospodafska zvifata jind nez kozesinova;*

b) dopliiuji se novd pismena e) a f), kterd znéji:
,€) uZivatele organickych hnojiv nebo pidnich pfidavkd v mistech, kde nejsou drzena hospodatska zvitata;

f) provozovatele, ktefi manipuluji s organickymi hnojivy nebo pidnimi ptidavky a distribuuji je, a to vyhradné
v maloobchodnim baleni pfipraveném k prodeji o vdze nejvySe 50 kg pro pouziti mimo krmivovy
a potravinovy fetézec.

4) V ¢&anku 22 se odstavec 2 nahrazuje timto:
,2.  Nauvadéni téchto produktil na trh se nevztahuji zddné veterindrni podminky:
a) gudno z volné Zijicich mofskych ptakt, posbirané v Unii nebo dovezené ze tietich zemi;
b) péstebni substrity pfipravené k prodeji, jiné nez dovezené péstebni substraty, obsahujici méné nez:

i) 5 % objemovych ziskanych produktti materidlu kategorie 3 nebo materidlu kategorie 2 jinych nez zpracovany
hndj,

ii) 50 % objemovych zpracovaného hnoje.”
5) V ¢lanku 23 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3.  Provozovatel nebo vlastnik zafizeni nebo podniku v misté uréeni meziproduktd nebo jeho zdstupce musi
meziprodukty pouzivat a/nebo odesilat vyhradné k pouziti ve vyrobé v souladu s definici meziproduktd podle
piilohy I bodu 35.

6) V ¢lanku 36 se zrusuje odstavec 3.

7) Prilohy L, 111, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV a XVI se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Béhem prechodného obdobi do 27. zaff 2015 se zdsilky vedlejsich produktd Zivocisného ptvodu a ziskanych produktt
doprovézené formuldfem prohldseni vyplnéného a podepsaného podle vzoru, ktery je stanoven v ptiloze XV kapitole 20
nafizeni (EU) €. 142/2011 ve verzi pfed datem vstupu tohoto nafizeni v platnost, naddle pfijimaji pro dovoz do Unie,
pokud byla tato prohldseni vyplnéna a podepsdna pted 27. Cervencem 2015.
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Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 23. Ginora 2015.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. ledna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Prilohy I, 11T, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV a XVI nafizeni (EU) ¢. 142/2011 se méni takto:

1)

Priloha I se méni takto:
a) bod 35 se nahrazuje timto:
,35. ;meziproduktem’ se rozumi{ ziskany produkt:
a) ktery je urCen k pouziti pfi vyrobé 1écivych pfipravkd, veterindrnich 1écivych pfipravkd, zdravotnickych
prostfedkt pro lékafské a veterindrni ucely, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki,

diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro pro 1ékafské a veterindrni Géely, laboratornich ¢inidel
nebo kosmetickych prostfedktl ndsledujicim zptsobem:

i) jako materidl ve vyrobnim procesu nebo v kone¢né vyrobé kone¢ného vyrobku,
ii) pfi validaci nebo ovéfovani béhem vyrobniho procesu nebo
iii) pfi kontrole kvality kone¢ného vyrobku;

b) jehoz faze ndvrhu, zpracovani a vyroby byly fddné dokonceny, a je tedy mozné poklddat jej za ziskany
produkt a pfizpusobit materidl pfimo nebo jako slozku produktu Gceltm podle pismene a);

o) ktery vSak vyzaduje nékteré dalsi vyrobni nebo zpracovatelské tikony, jako je miSeni, potahovéni,
montovani nebo baleni, aby byl podle potieby pfipraven k uvedeni na trh nebo do provozu jako lé¢ivy
piipravek, veterindrni 1é¢ivy piipravek, zdravotnicky prostiedek pro lékaiské a veterindrni Gcely, aktivni
implantabiln{ zdravotnicky prostfedek, diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pro lékatské
a veterindrni cely, laboratorni ¢inidlo nebo kosmetické prostredky;*;

b) bod 39 se nahrazuje timto:

,39. vzorky zboZi' se rozuméji vedleji produkty Zivoc¢isného pivodu nebo ziskané produkty uréené pro
konkrétn{ studie nebo analyzy, schvilené pfislusnym orgdnem v souladu s ¢l. 17 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1069/2009, které maji slouzit k provadéni vyrobniho procesu vetné zpracovani vedlejsich produkti

vev 2

zivodisného ptvodu nebo ziskanych produktd, k vyvoji krmiv, krmiva pro zvifata v zdjmovém chovu nebo
ziskanych produktti nebo ke zkouseni stroji nebo zafizens;*;

¢) bod 58 se nahrazuje timto:

,58. ;zpracovatelskym zafizenim‘ se rozuméji prostory nebo vybaveni pro zpracovan{ vedlejsich produkti
zivocisného ptvodu, jak je uvedeno v ¢l. 24 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009, v nichZ jsou
vedlejsi produkty Zivocisného pivodu zpracovavany v souladu s piflohou IV a/nebo piilohou X;*

d) doplnuje se novy bod 59, ktery znf:

,59. péstebnimi substrity se rozuméji materidly, véetné zahradkdiské zeminy, jiné nez pida in situ, v nichz se
péstuji rostliny a které se pouZivaji nezavisle na ptidé in situ.”

V ptiloze III kapitole III se pismeno a) nahrazuje timto:
,a) pouzivina pouze k neskodnému odstranovani:
i) mrtvych zvifat v zdjmovém chovu uvedenych v ¢l. 8 pism. a) bod¢ iii) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009,

ii) materidltt kategorie 1 uvedenych v ¢l. 8 pism. b), e) a f), materidlt kategorie 2 uvedenych v ¢lanku 9 nebo
materidltl kategorie 3 uvedenych v ¢lanku 10 uvedeného nafizeni a

iii) jednotlivé identifikovanych mrtvych konovitych z hospoddfstvi nepodléhajicich veterindrnim omezenim
podle ¢l. 4 odst. 5 nebo ¢ldnku 5 smérnice 2009/156/ES, je-li to danym ¢lenskym stdtem povoleno;”.
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3) V pfiloze IV se kapitola IV méni takto:

a) oddil 2 se méni takto:

i) bod H se zrusuje,

ii) dopliuje se novy bod, ktery zni:

JK. SildZovani materialu z ryb

1.

2.1

2.2

2.3

Vychozi materidly

V tomto procesu lze pouZit pouze tyto vedlejsi produkty ziskané z vodnich Zivocichi:
a) materidly kategorie 2 uvedené v ¢l. 9 pism. f) bodech i) a iii) naf{zeni (ES) ¢. 1069/2009;

b) materidly kategorie 3.

Zpracovatelskd metoda

Materidly urcené k oSetfeni, nasekané nebo pomleté, se denné a bez zbyte¢ného prodleni sbiraji
v akvakulturnich hospodafstvich a zafizenich na zpracovani potravin a poté podrobuji sildZovani
pii hodnoté pH 4 nebo nizsi s kyselinou mravendi nebo jinou organickou kyselinou povolenou
v souladu s prévnimi pfedpisy tykajicimi se krmiv. Vyslednd rybi sildz musi byt suspenzi ¢asti
vodnich Zivocichl zkapalnénych plsobenim endogennich enzymi s piidavkem kyseliny. Aby se
zamezilo mikrobidlnimu znehodnoceni, musi byt bilkoviny vodnich Zivocichii pomoci enzymi
a kyseliny redukovany na mensi rozpustné jednotky. Zesildzovany materidl je pfepraven do zpraco-
vatelského zafizen.

Ve zpracovatelském zafizeni musi byt zesildiZovany materidl vodnich Zivocichii rozvadén potrubim
do uzavienych skladovacich nddrzi. Nezli miZe byt provedeno tepelné oSetfeni, musi se nechat
uplynout inkuba¢ni doba nejméné 24 hodin pfi hodnoté pH 4 nebo nizsi. Pred tepelnym
ofetfenim musi mit sildZ vodnich Zivocich hodnotu pH 4 nebo nizsi a velikost ¢dstic musi byt po
filtraci nebo maceraci v zafizeni mensi nez 10 mm. Béhem zpracovani musi byt sildZ predehfita
na teplotu vyssi nez 85 °C, po ¢emz ndsleduje inkubace v délce 25 minut v izolované niadobé, aby
se na teplotu 85 °C zahtéla celd hmota rybiho materidlu. Tento proces musi probihat v uzaviené
vyrobni lince s nddrzemi a potrubim.

Pred udélenim povoleni musi pfislusny orgdn posoudit stily pisemny postup provozovatele
uvedeny v ¢l. 29 odst. 1 az 3 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.%

b) v oddile 3 bodé 2 se pismeno d) nahrazuje timto:

,d) oSetfenim smési prase¢iho a dribeziho hnoje vipnem, mize byt aplikovin na pudu jako zpracovany hndj;

¢) v oddile 3 bodé 2 se dopliuje nové pismeno e), které zni:

,€) Kone¢ny produkt pochazejici ze sildZovani rybitho materidlu maze:

i) v piipadé materidla kategorie 2 byt pouzit pro Gcely uvedené v ¢l. 13 pism. a) aZ d) a g) aZ i) nafizeni
(ES) ¢. 1069/2009 bez dalstho zpracovani nebo jako krmivo pro zvifata uvedend v ¢lanku 18 nebo ¢l. 36
pism. a) bodé ii) uvedeného nafizeni nebo

ii) v pifpadé materidli kategorie 3 byt pouZit pro tcely uvedené v ¢lanku 14 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.

4) V piiloze V kapitole III se oddil 2 méni takto:

a) v bodé 2 pism. b) se podbod x) nahrazuje timto:

,X) vedlejsich produktii Zivocisného ptivodu uvedenych v ¢l. 10 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009, které prosly
zpracovanim, jak je vymezeno v ¢l. 2 odst. 1 pism. m) nafizeni (ES) ¢. 852/2004;

b) v bodé 2 pism. b) se dopliiuje novy podbod xi), ktery zni:

,xi) smési produktl Zivoc¢isného piivodu uvedenych v bodé 2 pism. b) s materidly vedlejsich produktil jiného
nez zivodisného pavodu.”;
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¢) v bodé 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) md za to, Ze zbytky rozkladu nebo kompost pfedstavuji nezpracovany materidl, a uloZi provozovatelim
povinnost manipulovat s nimi v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1069/2009 a timto nafizenim, nebo, v piipadé
kompostu nebo zbytkd rozkladu ziskanych z odpadu ze stravovacich zafizeni, je vyuZzit nebo neskodné

odstranit v souladu s pradvnimi pfedpisy v oblasti Zivotniho prostiedi.”

5) Pifloha VI se méni takto:

a) v kapitole II oddile 2 bodé 1 pism. a) se podbod i) nahrazuje timto:

,i) jeden z téchto druhlG mrchoZravych ptaki v ndsledujicich ¢lenskych statech:

Zivocigny druh

Kod zemé Clensky stat
Mistni ndzev Latinsky ndzev

BG Bulharsko orlosup bradaty Gypaetus barbatus
sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skalni Aquila chrysaetos
orel krédlovsky Aquila heliaca
orel motsky Haliaeetus albicilla
lunidk hnédy Milvus migrans
lunak ¢erveny Milvus milvus

EL Recko orlosup bradaty Gypaetus barbatus
sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skalni Aquila chrysaetos
orel kralovsky Aquila heliaca
orel mofsky Haliaeetus albicilla
lundk hnédy Milvus migrans

ES Spanélsko orlosup bradaty Gypaetus barbatus
sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skaln{ Aquila chrysaetos
orel ibersky Aquila adalberti
lundk hnédy Milvus migrans
lundk cerveny Milvus milvus

FR Francie orlosup bradaty Gypaetus barbatus
sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skalni Aquila chrysaetos
orel mofsky Haliaeetus albicilla
lundk hnédy Milvus migrans
lunék Cerveny Milvus milvus

HR Chorvatsko orlosup bradaty Gypaetus barbatus

sup hnédy
sup mrchoZravy
sup bélohlavy

Aegypius monachus
Neophron percnopterus

Gyps fulvus
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) Zivocigny druh
Kod zemé Clensky stat
Mistni ndzev Latinsky ndzev

IT Itdlie orlosup bradaty Gypaetus barbatus
sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skalni Aquila chrysaetos
lundk hnédy Milvus migrans
lundk Cerveny Milvus milvus

Y Kypr sup hnédy Aegypius monachus
sup bélohlavy Gyps fulvus

PT Portugalsko sup hnédy Aegypius monachus
sup mrchoZravy Neophron percnopterus
sup bélohlavy Gyps fulvus
orel skalni Aquila chrysaetos

SK Slovensko orel skalni Agquila chrysaetos
orel kralovsky Aquila heliaca
orel motsky Haliaeetus albicilla
lundk hnédy Milvus migrans
lunék Cerveny Milvus milvus*

b) v kapitole IV se zruduje druhy pododstavec.

6) V piiloze IX se dopliiuje nova kapitola V, kterd znf:

+JKAPITOLA V

METODY UCHOVAVANI V UZAVRENYCH PROSTORACH

Oddil 1

Obecnd ustanoveni

1. Materidly vznikajici uplatnénim metody uchovavéni v uzavienych prostordch mohou byt pouzity nebo neskodné
odstranény pouze v clenskych statech, v nichz je dand metoda uchovdvani v uzavienych prostorich povolena
pislusnym orgdnem.

2. Piislusny organ clenského statu da vysledky dfednich kontrol na zddost k dispozici piislusnému organu jiného
¢lenského statu, pokud je v tomto ¢lenském staté metoda uchovavani v uzavienych prostorich pouzita poprvé,
aby zavedeni nové metody uchovavéni v uzavienych prostordch usnadnil.

Oddil 2

Metodika

A. Aerobni fermentace a skladovdni prasat uhynulych v hospodafstvi a nékterého dalsiho materidlu z prasat
s naslednym spalovanim nebo spoluspalovanim.

1. Dotcené ¢lenské staty

Proces aerobni fermentace a skladovani prasat uhynulych v hospodafstvi a nékterého dalstho materidlu
z prasat s ndslednym spalovanim nebo spoluspalovanim lze pouZzivat ve Francii, Irsku, Lotyssku,
Portugalsku a ve Spojeném kralovstvi.

Po ukonceni aerobni fermentace a skladovdni materidlu musi pfislusny orgdn dot¢eného ¢lenského stétu
zajistit, aby byl tento materidl posbirdn a neskodné odstranén na tzemi tohoto ¢lenského stdtu.
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2. Vychozi materialy

V tomto procesu lze pouZit pouze tyto materidly z prasat:
a) materidly kategorie 2 uvedené v ¢l. 9 pism. f) bodech i) az iii) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;
b) materidly kategorie 3 uvedené v ¢l. 10 pism. h) naiizeni (ES) ¢. 1069/2009.

Tato metoda je pouzitelnd pouze pro neskodné odstranovani prasat pochdzejicich ze stejného
hospodafstvi, pokud toto hospodafstvi nepodléhd omezenim z divodu podezfeni na ohnisko nebo
potvrzeného ohniska zdvazného pfenosného onemocnéni postihujictho prasata. Tuto metodu nelze
pouzit v pfipadé zvifat, jez uhynula v disledku takového onemocnéni nebo byla utracena za tGcelem
tlumeni ndkaz, nebo v ptipadé &asti téchto zvifat.

3. Metodika
3.1  Obecné zdsady

V ptipadé této metody se jednd o proces povoleny piislusnym organem.

Misto musi byt uspotdddno v souladu s pravnimi predpisy Unie o ochrané Zivotniho prostredi, aby se
zabranilo zdpachtim a riziklim pro ptidu a podzemni vody.

Provozovatel mus:

a) piijmout preventivni opatfeni zamezujici piistupu zvifat a zavést zdokumentovany program hubeni
skadcty;

b) zavést postupy zabranujici $ifeni ndkaz;
¢) zavést postupy zabranujici tniku pouzitych pilin mimo uzavieny systém.

Proces musi probihat v uzavieném systému, jejZ tvoii nékolik boxd, které maji vodotésnou podlahu
a jsou ohrani¢eny pevnymi sténami. Veskerd odpadni voda musi byt shromazdovina; boxy musi byt
propojeny odtokovym potrubim vybavenym mfizkou o $ifce 6 mm k zachycovani pevnych ¢astic.

Velikost a pocet boxti musi byt pfizpiisobeny tGrovni Gmrtnosti definované v rdmci stdlého pisemného
postupu podle ¢l. 29 odst. 1 aZz 3 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009, pficemz kapacita musi byt dostacujici
alesponi pro takové mnozstvi zvifat, jez v hospodarstvi uhyne béhem obdobi osmi mésict.

3.2 Faze
3.2.1 Faze plnéni a skladovani

Uhynuld prasata a jiny materidl z prasat musi byt jednotlivé pokryty pilinami a navrstveny, az se box
naplni. Nejprve musi byt pokryto dno vrstvou pilin o tloustce nejméné 30 centimetril. Jate¢né upravend
téla a jiny materidl z prasat potom musi byt poloZena na tuto prvni vrstvu pilin, pfi¢emz kazdd vrstva
jate¢né upravenych tél a jiného materidlu z prasat musi byt pokryta vrstvou pilin o tloustce nejméné
30 cm.

Pracovnici nesmi na skladovany materidl vstupovat.

3.2.2 Faze fermentace

Je-li box plny a vzrist teploty umoziiuje odbourdvéani v§ech mékkych tkdni, zac¢ind fermentace, jez musi
trvat nejméné 3 mésice.

Na konci faze plnéni a skladovani a v pribéhu celé faze fermentace musi provozovatel sledovat teplotu
v kazdém boxu pomoci tepelného ¢idla umisténého 40 az 60 cm pod povrchem posledni vrstvy
hromady.

Elektronické snimani a sledovani teploty musi byt provozovatelem zaznamendvéno.

Na konci fdze plnéni a skladovéni se prostfednictvim sledovani teploty zjisti, zda je struktura hromady
uspokojivd. Teplota musi byt méfena pomoci automatického zdznamového piistroje. Cilem je dosdhnout
teploty 55 °C béhem ti{ po sobé jdoucich dnti, coZ je zndmkou toho, Ze fermentacni proces probihd,
hromada je uspofddadna G¢inné a fize fermentace zacala.
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Provozovatel musi sledovat teplotu jednou denng, pficemz v zdvislosti na vysledku téchto méfeni musi
byt pfijata tato opatfeni:

a) zUstava-li teplota béhem ti po sobé jdoucich dnti na hodnoté 55 °C nebo vyssi, miize byt hromada
po skonéeni fize fermentace po dobu tif po sobé jdoucich mésicii odstranéna, nebo mtize v daném
misté zistat a byt odstranéna pozdgji;

b) neni-li béhem tfi po sobé jdoucich dnd dosazeno teploty 55 °C, musi provozovatel ucinit opatfeni
vymezend v ramci stdlého pisemného postupu podle ¢l. 29 odst. 1 az 3 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;
v piipadé potieby mutze piislusny orgdn zpracovatelskou metodu ukoncit a materidl musi byt
neskodné odstranén v souladu s ¢lankem 13 vy3e uvedeného nafizeni.

Prislusny orgdn muze fazi skladovani omezit Ihitou.

Preprava a spalovani nebo spoluspalovéani

Preprava materidlu vzniklého po fazi fermentace do schvileného spalovaciho nebo spoluspalovaciho
zafizeni podléhd kontroldm podle nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 nebo smérnice 2008/98/ES.

B. Hydrolyza s ndslednym neskodnym odstranénim

1. Dotcené clenské stity

Proces hydrolyzy s nslednym neskodnym odstranénim Ize pouzit v Irsku, Spanélsku, Lotyssku, Portugalsku
a ve Spojeném krélovstvi.

Po hydrolyze musi povolujici pfislusny orgdn zajistit sbér a neskodné odstranéni materidlti na Gizemf stejného
vyse uvedeného clenského sttu.

2. Vychozi materidly

V tomto procesu lze pouZit pouze tyto materialy z prasat:

a) materidly kategorie 2 uvedené v ¢l. 9 pism. f) bodech i) aZ iii) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;

b) materialy kategorie 3 uvedené v ¢l. 10 pism. h) uvedeného nafizeni.

Tato metoda je pouzitelnd pouze pro neskodné odstrafiovdni prasat, pokud pochdzeji ze stejného
hospodafstvi a jestlize toto hospodéaistvi nepodléhd zdkazu z divodu podezfeni na ohnisko nebo
potvrzeného ohniska zdvazného pfenosného onemocnéni postihujictho prasata, nebo zvifat, jez byla
utracena za tcelem tlumeni ndkazy.

3. Metodika

Hydrolyza s ndslednym neskodnym odstranénim slouzi k docasnému uskladnéni na misté. Provadi se
v souladu s témito normami:

a)

Vedlejsi produkty Zivocisného pivodu se po sbéru v hospoddfstvi, kterému piislusny orgdn povolil
poutziti této zpracovatelské metody na zdkladé posouzeni hustoty zvifat v hospodafstvi, pravdépodobné
amrtnosti a potencidlnich rizik pro zdravi lidi a zvifat, musi umistit do kontejneru zkonstruovaného
v souladu s pismenem b) (déle jen kontejner) a umisténého na vyhrazeném misté v souladu s pismeny c)
a d) (vyhrazené misto’).

Kontejner must:

i) byt vybaven prostiedkem k uzavien,

ii) byt vodotésny, nepropustny a hermeticky uzavieny,

iii) byt natfen zptsobem, ktery zabranuje korozi,

iv) byt vybaven piistrojem pro kontrolu emisi v souladu s pismenem e).

Kontejner musi byt umistén na vyhrazeném misté fyzicky oddéleném od hospodafstvi.

K tomuto mistu musi vést pfistupové cesty vyhrazené pro pfemistovani materidli a sbérna vozidla.
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d) Kontejner musi byt zkonstruovdn a dané misto uspofdddno v souladu s pravnimi pfedpisy Unie
o ochrané Zivotniho prostiedi, aby se zabrdnilo zdpachtim a rizikim pro ptdu a podzemni vody.

¢) Kontejner musi byt napojen na potrubi na plynové emise, které musi byt vybaveno ndleZitymi filtry
zabranujicimi pfenosu ndkaz pfenosnych na clovéka a na zvifata.

f) Kontejner musi byt pro proces hydrolyzy uzavien alesponn tfi mésice tak, aby se zabrdnilo jakémukoli
nepovolenému otevieni.

g) Provozovatel musi zavést postupy zabrafiujici pfenosu ndkaz pienosnych na clovéka nebo na zvifata
pohybem personélu.

h) Provozovatel musi:
i) pFijmout preventivni opatfeni proti ptdkim, hlodavciim, hmyzu a jingm $kidcim,
ii) zavést zdokumentovany program hubeni sktidct.
i) Provozovatel musi vést zdznamy o:
i) kazdém umisténi materidlu do kontejneru,
ii) kazdém sbéru hydrolyzovaného materidlu z kontejneru.
j)  Provozovatel musi vyprazdiiovat kontejner v pravidelnych intervalech, aby se:
i) zkontrolovala nepiitomnost koroze,
ii) zjistil mozny tnik tekutych materidla do zemé a zabrdnilo se mu.

k) Po skonceni hydrolyzy se musi materidly sebrat, pouZit a neSkodné odstranit v souladu s ¢l. 13 pism. a),
b), ¢) nebo ¢l. 13 pism. e) bodem i) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 nebo v souladu s ¢lankem 14 uvedeného
nafizeni v p¥{padé materidld kategorie 3.

1) Proces musi byt provadén v davkovém systému.

m) Kazdd jind manipulace s hydrolyzovanymi materidly nebo jejich pouziti vetné jejich aplikace na pidu se
zakazuje.”

7) 'V piiloze X se kapitola II méni takto:

a) v oddile 3 bodé A se podbod 1 nahrazuje timto:

,1. Tavené[skvafené tuky

K vyrobé taveného[skvafeného tuku muZe byt pouZit pouze materidl kategorie 3 jiny nez materidly
kategorie 3 uvedené v ¢l. 10 pism. n), o) a p) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.%

b) v oddile 4 &sti I se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od prvniho pododstavce muaze pfislusny orgdn povolit alternativni parametry pro tepelné oSetfeni
kalu z odstiedivky nebo separdtoru urceného pro pouziti v rdmci Clenskych stitd, které tyto alternativni
parametry povolily, pokud provozovatelé mohou prokdzat, Ze tepelné osetfeni podle alternativnich parametrt
zaruCuje piinejmensim stejné snizeni rizika jako oSetfeni provedené podle parametr stanovenych v prvnim
pododstavci.”

8) V piiloze XI kapitole II se dopliiuje novy oddil 3, ktery zni:

,Oddil 3

Pozadavky na schvalovini zafizeni nebo podnika

Za Gcelem schvéleni v souladu s ¢l. 24 odst. 1 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 musi provozovatelé zajistit, aby
zaf{zeni nebo podniky, které provddéji ¢innosti uvedené v oddile 1 bodé 1, spliovaly pozadavky stanovené
v ¢lanku 8 tohoto nafizeni a:

a) mély vhodnd zafizeni pro skladovani prichozich slozek, aby se zabrdnilo kifZové kontaminaci a nedoslo ke
kontaminaci béhem skladovanf;

b) provadély neskodné odstranovdni nepouzitych vedlej$ich produktd Zivocisného ptvodu nebo ziskanych
produkti v souladu s ¢ldnky 13 a 14 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.¢
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9) V piiloze XII se bod 3 pism. a) nahrazuje timto:

»3. Meziprodukty dovezené do Unie se zkontroluji na stanovisti hrani¢ni kontroly v souladu s ¢linkem 4
smérnice 97/78/ES a pfepravi se ze stanovisté hrani¢ni kontroly piimo do:

a) registrovaného zafizeni nebo podniku pro vyrobu laboratornich ¢inidel, zdravotnickych prostiedki a diagno-
stickych zdravotnickych prosttedka in vitro pro veterindrni Gcely nebo ziskanych produkti uvedenych
v ¢lanku 33 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009, kde se meziprodukty pfed uvedenim na trh nebo do provozu musi
déle misit, potahovat, montovat nebo balit v souladu s pravnimi predpisy Unie, které se na ziskany produkt
vztahuji;“.

10) Pfiloha XIV se méni takto:
a) kapitola I se méni takto:
i) voddile 1 fddku 2 tabulky 1 se text ve ¢tvrtém sloupci nahrazuje timto:

,Krevni vyrobky musi byt vyrobeny v souladu s oddilem 2 kapitoly II pfilohy X a oddilem 5 kapitoly I
piilohy XIV.“,

ii) dopliuje se novy oddil 5, ktery zni:

,Oddil 5

Dovoz krevnich vyrobkii pro krmeni hospodifskych zvifat
Na dovoz krevnich vyrobkd, véetné sprejové suSené krve a krevni plazmy, které byly ziskdny z prasat a jsou
urceny ke krmeni prasat, se vztahuji tyto pozadavky:
Tyto ziskané produkty musi byt

a) podrobeny tepelnému oSetfeni zahtfatim celé hmoty nejméné na teplotu 80 °C, pfiCemz suSend krev
a krevni plazma neobsahuje vice nez 8 % vlhkosti s vodni aktivitou (Aw) méné nez 0,60;

b) skladovény za sucha pfi pokojové teploté po dobu nejméné 6 tydni.*
b) v kapitole I oddile 7 bodé 1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) jsou ze tieti zemé plvodu piepravovany piimo na stanovi§té hrani¢ni kontroly v misté vstupu do Unie
a nejsou piekladany v zddném pfistavu nebo misté mimo Unii;".
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11) Pfiloha XV se méni takto:

a) kapitola 4 (B) se nahrazuje timto:

KAPITOLA 4 (B)

Veterindrni osvédceni

pro krevni vyrobky, které nejsou urcené k lidské spotiebé a které lze pouZit jako krmnou surovinu, urfené k odesldni do
Evropské unie nebo k tranzitu pres jeji tizemi (2)

ZEME: Veterinarni osvédéeni do EU
I.1. Odesilatel 1.2. Cislo jednaci osvédgeni [.2.a.
Nazev o -
1.3. Prisludny ustfedni organ
Adresa
|.4. Pfisludny mistni organ
Tel.
1.5. Prijemce |.6. Osoba zodpovédna za zasilku v EU
8 Nazev Jméno
> Adresa Adresa
R
\2 ) ;
s PSC PSC
7]
§ Tel. Tel.
o |l7.  Zeme KodISO 1.8.  Region Kod |19.  Zemé urCeni Kod ISO  1.10.  RegionurCeni  Kéd
? plivodu plvodu
: | | | |
K-}
2
g I.11.  Misto plvodu 1.12.  Misto uréeni
o
B Nazev Cislo schvaleni Celni sklad O
© Adresa Nazev Cislo schvaleni
Nazev Cislo schvéleni Adresa
Adresa
Nazev Cislo schvaleni PsC
Adresa
1.113.  Misto nakladky I.14.  Datum odjezdu
1.15.  Dopravni prostfedek [.116.  Vstupni stanovisté hrani¢ni kontroly EU
Letadlo [ Plavidio (1 Vagon 1
Silniéni vozidiod  Ostatni 17,
Identifikace
Odkaz na dokument
1.18.  Popis zbozi 1.119. Kéd zbozi (kéd HS)
1.20.  Mnozstvi
1.21.  Teplota produktd 1.22.  Pocet baleni
Okolni 1 Chlazene O Zmrazené [
1.23.  Cislo plomby/kontejneru 1.24.  Druh obalu
1.25.  Zbozi osvédcené pro:
Krmivo (1 Technicke vyuziti (1
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1.26.  Pro tranzit pres EU do tieti zemé O 1.27.  Pro dovoz nebo pifjem do EU [
Treti zemé Kéd ISO
1.28.  Identifikace zboZi
Cislo schvéleni zafizeni
Druh (védecky nazev) Druh zboZi Vyrobni zavod Cislo sarze
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. Krevni vyrobky, které nejsou uréené k lidské

ZEME spotiebé a které Ize pouzit jako krmnou surovinu

1. Zdravotni informace Il.a. Cislo jednaci osveédeeni Lll’b”,,,,/"””//

Ja, nize podepsany ufedni veterinarni |ékaF, prohlasuji, ze jsem pre€etl a porozumél nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) & 1069/2009 () a natizeni Komise (EU) &. 142/2011 ('®), a potvrzuiji, e vy$e popsané

krevni vyrobky:

I.1. sestavaji z krevnich vyrobkd, které spliuji veterinarni pozadavky uvedené nize;

11.2. sestavaji vyhradné z krevnich vyrobka, které nejsou uréeny k lidské spotiebég;
‘c
2 |13 byly pfipraveny a skladovany v podniku schvaleném, ovéreném a dozorovaném pfisludnym organem v souladu
3 s ¢lankem 24 nafizeni (ES) €. 1069/2009;
>
8 I1.4. byly pfipraveny vyhradné z téchto vedlejsich produktd Zivocisného plivodu:
= ) bud [krev porazenych zvirat, ktera je v souladu s pravnimi predpisy Unie vhodna k lidské spotrebé,
-§ ale ktera neni z obchodnich ddvodu k lidské spotiebé uréena;]

(®) a/nebo [krev porazenych zvifat, ktera byla v souladu s pravnimi pifedpisy Unie prohlasena za
nevhodnou k lidské spotfebé, ale zvifata nevykazovala zadné pfiznaky onemocnéni prenosnych
na ¢lovéka nebo zvifata, a pochazi z jate€né upravenych tél zvifat porazenych na jatkach, jez
byla v souladu s pravnimi predpisy Unie po prohlidce pred porazkou shledana vhodnymi k lidské
spotrebé;]

I.5. za Ucéelem inaktivace patogennich plivodcl byly podrobeny

) bud [zpracovani v souladu se zpracovatelskou metodou ......... () podle kapitoly Il pfilohy IV
nafizeni (EU) &. 142/2011;]

(®) nebo [metodé a parametriim, které zajistuji, Ze produkt je v souladu s mikrobiologickymi normami
stanovenymi v kapitole | pfilohy X nafizeni (EU) ¢. 142/2011;]

(®) nebo [v pfipadé krevnich vyrobk(, v&etné sprejové susené krve a krevni plazmy z prasat, uréenych ke
krmeni prasat, tepelnému oSetieni zahiatim celé hmoty nejméné na teplotu 80 °C, pficemz
susena krev a krevni plazma neobsahuje vice nez 8 % vlhkosti s vodni aktivitou (Aw) méné
nez 0,60;]

I1.6. byly analyzovany v rdmci odpovédnosti pfislusného organu, ktery odebral namatkovy vzorek bezprostiedné pred
odeslanim a shledal jej v souladu s t&mito normami (*);

Salmonella: nepfitomnostv25g:n=5,¢=0, m=0, M=0,

Enterobacteriaceae: n=5c¢c=2,mM=10,M=300v1g;

I.7. konecny vyrobek byl:

) bud [zabalen do novych nebo sterilizovanych pytil;]

(®) nebo [pfepravovan volné lozeny v kontejnerech nebo jinych dopravnich prostredcich, které byly pred
pouzitim ddkladné vycistény a vydezinfikovany dezinfekénim prostfedkem schvalenym
pfisludnym organem]

a které jsou opatreny etiketami s napisem ,NENIi URCENO K LIDSKE SPOTREBE*;

1.8. koneény vyrobek byl ulozen v uzavieném skladisti;
I.9. vyrobek prosel véemi preventivnimi opatfenimi k zabranéni kontaminace patogennimi plivodci po osetient;

®*a [v pfipadé krevnich vyrobk(, véetné sprejové susené krve a krevni plazmy z prasat, uréenych ke
krmeni prasat, byl skladovan za sucha pfi pokojové teploté po dobu nejméné 6 tydnu;]

I1.10. neobsahuje ani neni ziskan z nize uvedeneho:

® bud [specifikovany rizikovy material ani strojné oddélené maso ziskané z kosti skotu, ovci nebo koz
a zvifata, z nichz byl tento vedlej$i produkt Zivoc¢i$ného plvodu nebo ziskany produkt ziskan,
s vyjimkou zvifat narozenych, souvisle chovanych a porazenych v zemi nebo oblasti zarazené
rozhodnutim v souladu s¢él.5 odst.2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 999/2001 (°) do kategorie zemé nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE, nebyla
porazena po omraceni prostiednictvim plynové injekce do dutiny lebecni nebo usmrcena stejnou
metodou nebo porazena laceraci centralni nervové tkané pomoci podlouhlého ty€ovitého
nastroje zavedeného do dutiny lebeéni.]

(®) nebo [materidl pochazejici ze skotu, ovci akoz jinych nez narozenych, souvisle chovanych
a porazenych v zemi nebo oblasti zafazené rozhodnutim v souladu s €&l. 5 odst. 2 nafizeni (ES)
€. 999/2001 do kategorie zemé nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem vyskytu BSE.]
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ZEME Krevni vyrobky, které nejsou uréené k lidské spotrebé
a které Ize pouzit jako krmnou surovinu
II. Zdravotni informace Il.a. Cislo jednaci osvédéeni IL.b.
Poznamky

Cast I:

— Kolonka 1.6.: Osoba zodpovédna za zasilku v Evropské unii: tuto kolonku je tfeba vyplnit pouze tehdy, jedna-li se
0 osvédceni pro zboZi ur¢ené pro tranzit; mize se vyplnit, jedna-li se o osvédceni pro dovazené zboz.

— Kolonka 1.12.: Misto urceni: tuto kolonku je tfeba vyplnit pouze tehdy, jedna-li se o osvéd&eni pro zbozi uréené pro
tranzit. Produkty mohou byt pfi tranzitu skladovany pouze ve svobodnych pasmech, svobodnych skladech a celnich
skladech.

— Kolonka 1.15.: Registracni Cislo (vagony nebo kontejnery a nakladni automobily), Cislo letu (letadlo) nebo nazev
(plavidlo); informace je tfeba poskytnout v pfipadé vykladky a opétovného nalozeni.

— Kolonka 1.19.: Pouzijte pfisludny koéd HS: 05.11.91 nebo 05.11.99.

— Kolonka 1.23.: V pfipadé kontejnerl pro volné lozené latky by mélo byt uvedeno ¢&islo kontejneru a éislo plomby
(v pfisluéném pfipadé).

— Kolonka 1.25.: Technické vyuziti: jakékoli jiné vyuziti kromé krmeni zvirat.
— Kolonky 1.26. a 1.27.: Vyplrite podle toho, jedna-li se o osvé&dceni pro tranzit nebo pro dovoz.

— Kolonka 1.28.: Druh: vyberte z nasledujicich: Aves, Ruminantia, Suidae, Mammalia jiné nez Ruminantia, PESCA,
Reptilia.

Cast II:

("™ Ut vést. L300, 14.11.2009, s. 1.
(™  Ur vést. L 54, 2622011, s. 1.
() Nehodici se skrtnéte.

A Uvedte metodu 1 aZ 5 nebo 7 podle situace.

(*y  Kde:
n= pocet vzork(, které maji byt vysetreny;
m = prahova hodnota poctu bakterii; vysledek je povazovan za uspokojujici, pokud pocet bakterii ve viech vzorcich
neni vy$si nez m;
M = maximalni hodnota poctu bakterii; vysledek je povazovan za neuspokojujici, pokud pocet bakterii v jednom
nebo vice vzorcich je roven M nebo vy3si; a
c= pocet vzorkd, jejichz bakteridlni poCet smi byt v rozmezi mezi m a M, pfi¢emz vzorek je jesté stale povazovan

za pripustny, pokud je bakterialni pocet ostatnich vzork(i roven m nebo nizsi.
) Uk vést. L 147, 31.5.2001, s. 1.
— Barva podpisu a razitka se musi lisit od barvy tisku.

— Poznamka pro osobu zodpovédnou za zasilku v Evropské unii: toto osvédCeni slouzi pouze k veterinarnim ucellm
a musi zasilku provazet az do okamziku, kdy dosahne stanovisté hranicni kontroly.

Uredni veterinarni lékai/uredni inspektor
Jméno (htlkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Datum: Podpis:*“

Razitko:
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b) kapitola 20 se nahrazuje timto:

~KAPITOLA 20

Vzor prohliseni

Prohldseni o dovozu do Evropské unie ze tietich zemi a o tranzitu pies jeji tizemi tykajici se meziproduktii urcenych pro

vyrobu lécivich pripravkil, veterindrnich Iéivich pfipravkil, zdravotnickych prostiedkii pro Iékaiské a veterindrni icely,

aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii, diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro pro Iékaiské
a veterindrni ticely, laboratornich cinidel a kosmetickych prostiedki

ZEME: Veterinarni osvédéeni do EU
I.1. Odesilatel 1.2. Cislo jednaci osvédéeni |.2.a.
Nazev
1.3. Prisludny ustfedni organ
Adresa
|.4. Pfisludny mistni organ
Tel.
1.5. Prijemce |.6. Osoba zodpovédna za zasilku v EU
8 Nazev Jméno
5 Adresa Adresa
R
\2 ) ;
s PSC PSC
7]
§ Tel. Tel.
o |l7.  Zeme KodISO 1.8.  Region Kod |19.  Zemé urCeni Kod ISO  1.10.  RegionurCeni  Kéd
? plivodu plivodu
: | | | |
K-}
2
B |11, Misto plvodu [.12. Misto urceni
o
B Nazev Cislo schvaleni Celni sklad O
© Adresa Nazev Cislo schvaleni
Nazev Cislo schvaleni Adresa
Adresa
Nazev Cislo schvaleni PsC
Adresa
1.113.  Misto nakladky I.14.  Datum odjezdu
1.15.  Dopravni prostfedek [.116.  Vstupni stanovisté hrani¢ni kontroly EU
Letadlo [ Plavidio (1 Vagon 1
Silniéni vozidlo d  Ostatni 17,
Identifikace
Odkaz na dokument
1.18.  Popis zbozi 1.119. Kéd zbozi (kéd HS)
1.20.  Mnozstvi
1.21.  Teplota produktd 1.22.  Pocet baleni
Okolni 1 Chlazene [ Zmrazené [
1.23.  Cislo plomby/kontejneru 1.24.  Druh obalu
1.25.  Zbozi osvédcené pro:
Technické vyuziti (1
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1.26.  Pro tranzit pres EU do tieti zemé O 1.27.  Pro dovoz nebo pifjem do EU [
Treti zemé Kéd ISO
1.28.  Identifikace zboZi
Cislo schvéleni zafizeni
Druh (védecky nazev) Vyrobni zavod Cista hmotnost Cislo sarze




L 3/30 Utedn véstnik Evropské unie 7.1.2015
Meziprodukty uréené pro vyrobu lééivych pripravku,
veterinarnich  lééivych  pfipravkd, zdravotnickych
prostiedkti pro lékaiské a veterinarni Gcely, aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkd,
diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro pro

B lékaiské a veterinarni ucely, laboratornich cinidel
ZEME a kosmetickych prostredku

Il. Zdravotni informace Il.a. Cislo jednaci osvédéeni M

PROHLASENI

Ja, nize podepsany, prohlasuji, ze vySe uvedeny meziprodukt je ur¢en k dovozu do Unie a Ze odpovida definici stanovené

v pfiloze | bodé 35 nafizeni Komise (EU) ¢.142/2011 (%), a zejména ze:

1) je ur&en pro vyrobu:

"E ) bud [— légivych pripravkd,]

]

2 | ) a/mebo [— veterinarnich léCivych pfipravkd,]

>

[72]

O | (®a/nebo [— zdravotnickych prostfedki pro Iékar'ské a veterinarni tcely,]

% (3 a/nebo [— aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredk(,]

5]

© (%) a/nebo [— diagnostickych zdravotnickych prostiedk( in vitro pro lékarské a veterinarni ucely,]

(®) a/nebo [— laboratornich &inidel,]

(®) a/nebo [— kosmetickych prostfedki;]

2) jeho faze navrhu, zpracovani a vyroby byly fadné dokonceny, a je tedy mozné prizplsobit material pfimo
nebo jako sloZzku produktu ur¢eneho k uvedenemu ucelu, vyzaduje v8ak dalsi vyrobni nebo zpracovatelske
ukony, jako je miseni, potahovani, montovani nebo baleni, aby byl pfipraven k uvedeni na trh nebo do
provozu jako I&Civy pfipravek, veterinarni IeCivy pfipravek, zdravotnicky prostiedek pro lekaiské a veterinarni
Ucely, aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro lIékarské
a veterinarni Ugely nebo kosmeticky prostfedek v souladu s pravnimi pfedpisy Unie (®), které se na tyto
produkty vztahuji, nebo jako laboratorni ¢inidlo;

3) byl ziskan z:

) bud [— materidlu, jenz mGzZe pochazet ze zvirat, kterd byla podrobena nezakonnému osetieni podle definice

v &l. 1 odst. 2 pism. d) smé&rnice Rady 96/22/ES nebo v &l. 2 pism. b) smérnice Rady 96/23/ES;]

(3 a/nebo [— jate€né upravenych tél porazenych zvirat a jejich €asti, nebo v pfipadé zvére tél usmrcenych zvirat nebo
jejich &asti, které jsou v souladu s pravnimi piedpisy Unie vhodné k lidske spotfebé, avSak z obchodnich
dlvodU nejsou k lidské spotiebé uréeny;]

(3 a/nebo [— jateéné upravenych tél a nize uvedenych Casti pochazejicich bud ze zvifat, kterd byla porazena na
jatkach a po prohlidce pred porazkou byla shledana vhodnymi pro uéely porazky k lidské spotieb&, nebo
tél a nize uvedenych Casti zvéfe usmrcené k lidské spotfebé v souladu s pravnimi pfedpisy Unie:

i) jate€né upravena téla nebo téla zvirat a jejich Casti, kterd byla v souladu s pravnimi predpisy Unie
prohldSena za nevhodnéa klidské spotfebé, avSak nevykazovala zadné pfiznaky onemocnéni
pifenosného na Elovéka nebo zvirata;

i)  hlavy dribeze;

i) kUze a kozky, véetné jejich odfezk( a platk(, rohy a koncetiny, véetné ¢&lankl prstll, zapéstnich
a zaprstnich klstek, nartl a zanarti, zvirat jinych nez prezvykavct,

iv) prasedi stétiny;

v)  peif}]

(3 a/nebo [— krve zvirat jinych nez prezvykavcl, kterd nevykazovala zadné pfiznaky onemocnéni pfenosného krvi na
¢lovéka nebo zvifata, ktera byla porazena na jatkach a ktera byla po prohlidce pfed porazkou shledana
vhodnymi pro U€ely porazky k lidské spotiebé& v souladu s pravnimi predpisy Unie;]

(%) a/nebo [— vedlejsich produktl Zivocisného plvodu, které vznikaji pfi vyrobé produktl uréenych k lidské spotrebé,
véetné odtuénénych kosti, $kvark( a kalu z odstredivky nebo separatoru ze zpracovani mléka;]
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ZEME

Meziprodukty uréené pro vyrobu Ilécivych pfripravka,
veterinarnich léc¢ivych pfipravka, zdravotnickych
prostiedkii pro lékaFské a veterinarni ucely, aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiredku,
diagnostickych zdravotnickych prostiedk( in vitro pro
lékafské a veterinarni uGcely, laboratornich ¢inidel
a kosmetickych prostiedku

(%) a/nebo

(3 a/nebo

(3 a/nebo

(% a/nebo
(% a/nebo

(% a/nebo

(3 a/nebo

(%) a/nebo

(%) a/nebo

(%) a/nebo

(%) a/nebo

1. Zdravotni informace

[_

Il.a. Cislo jednaci osvédéeni Il.b.

produktl Zivocisného pUvodu nebo potravin obsahujicich produkty Zivocisného plvodu, které
z obchodnich dlvodd nebo z dlivodu problém( zplsobenych vyrobnimi vadami, vadami baleni nebo
jinymi zavadami, z nichz nevznika zadné riziko pro zdravi lidi ani zvifat, jiz nejsou urceny k lidské
spotfebé;]

krmiv pro zvifata v zajmovém chovu a krmiv Zivoc¢igného plvodu nebo krmiv obsahujicich vedlejsi
produkty Zivoci§ného plivodu &i ziskané produkty, kterda z obchodnich divod( nebo z divodu problémU
zplsobenych vyrobnimi vadami, vadami baleni nebo jinymi zavadami, z nichz nevznika zadné riziko pro
zdravi lidi ani zvirat, jizZ nejsou uréena ke krmeni;]

krve, placenty, viny, pefi, srsti, rohll, odiezk( kopyt a paznehtll a syrového mléka pochazejicich ze Zivych
zvirat, ktera nevykazovala zadné pfiznaky onemocnéni prenosného timto produktem na &lovéka nebo
zvirata;]

vodnich zivogichll a jejich ¢asti, kromé& morskych savcd, ktefi nevykazovali zadné priznaky onemocnéni
prenosného na ¢lovéka nebo zvirata;]

vedlejsich produktl zivoc¢isného plivodu z vodnich Zivocichll pochazejicich ze zarizeni nebo podnikll na
vyrobu produkttl uréenych k lidské spotrebé;]

nize uvedenych materidlll pochazejicich ze zvirat, kterd nevykazovala Zzadné pfiznaky onemocnéni
pifenosného timto materialem na &lovéka nebo zvirata:

i) ulity mékkysl a kory$l s mékkymi tkanémi nebo masem;
i) tento material pochazejici ze suchozemskych zvirat:

— vedlejsi produkty z lihni,

— vejce,

— vedlejsi produkty z vajec, v€etné vajeénych skorapek;
i)  jednodenni kurata usmrcena z obchodnich ddvodu;]

vedlejich produktt Zivocisného plvodu z vodnich nebo suchozemskych bezobratlych Zivocich(l, kromé
druhll patogennich pro ¢lovéka nebo zvirata;]

zvitat z radd hlodavcll (Rodentia) a zajicovcl (Lagomorpha) nebo jejich ¢asti, kromé materidlu kategorie 1
uvedeného v €l. 8 pism. a) bodech iii), iv) av) a materidlu kategorie 2 uvedeného v ¢&l. 9 pism. a) az g)
nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;]

produktl ziskanych z téchto Zivocichll nebo témito Zivocichy vytvorenych:

— vodni zivodichové ajejich ¢&asti, kromé& morskych savcl, ktefi nevykazovali Zzadné priznaky
onemocnéni pfenosného na Clovéka nebo zvirata,

— vodni nebo suchozemsti bezobratli Zivogichové, kromé druhil patogennich pro ¢lovéka nebo zvirata,

— zvifata z fadd hlodavcl (Rodentia) a zajicovcll (Lagomorpha) nebo jejich ¢asti, kromé materialu
kategorie 1 uvedeného v &l. 8 pism. a) bodech iii), iv) a v) a materidlu kategorie 2 uvedeného v &l. 9
pism. a) az g) nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;]

zvifat a jejich &asti, kromé zvifat a jejich &asti uvedenych v &lanku 8 nebo 10 nafizeni (ES) €. 1069/2009,

i) zvifata, kterd uhynula jinak nez porazkou nebo usmrcenim Kk lidské spotfebé, véetné zvirat
usmrcenych za uéelem tlumeni nakazy;

ii) plody;
i)  oocyty, embrya a sperma, které nejsou uréeny k chovnym ucellm, a
iv)  drlibez odumfela ve vejci;]

vedlejsich produktl Zivocgisného plvodu jinych nez material kategorie 1 nebo material kategorie 3;]
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Meziprodukty uréené pro vyrobu lé¢ivych pfipravka,
veterinarnich lécivych pfipravku, zdravotnickych
prostiedkii pro lékaiské a veterinarni ucely, aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiredku,
diagnostickych zdravotnickych prostfedkG in vitro pro
lékarské a veterinarni Gcéely, laboratornich é&inidel

ZEME a kosmetickych prostredk
1. Zdravotni informace Il.a. Cislo jednaci osvédéeni Il.b.
4) jeho vngjsi obal je oznaden napisem ,POUZE PRO LECIVE PRIPRAVKY/NVETERINARNI LECIVE

PRIPRAVKY/ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY PRO LEKARSKE A VETERINARNi UCELY/AKTIVNi IMPLANTABILN]
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY/DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY /N VITRO PRO LEKARSKE
AVETERINARNI UCELY/LABORATORNI CINIDLA/KOSMETICKE PROSTREDKY“ aneni vzadné fazi uréen
k zadnému jinému vyuziti v ramci Unie;

5) zasilka bude dopravena pfimo na misto uréeni uvedené v kolonce 1.12. tohoto prohlaseni, kterym je:

—  zarizeni nebo podnik pro vyrobu léivych pripravk(, veterinarnich 1é¢ivych pripravkd, zdravotnickych prostredk(l pro
|ékarské a veterinarni Ucely, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkl, diagnostickych zdravotnickych
prostiedkl in vitro pro lékarské a veterinarni ucely, laboratornich ¢inidel nebo kosmetickych prostiedkd, které(y)
byl(o) registrovan(o) v souladu s €lankem 23 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009,

— zafizeni nebo podnik, které(y) byl(o) schvalen(o) v souladu s €l. 24 odst. 1 pism. i) nafizeni (ES) €. 1069/2009,
odkud jsou odesilany pouze do zarizeni nebo podniku uvedeného v predchozi odrazce tohoto bodu.

Poznamky

— Kolonka 1.19.: Pouzijte prislusny kéd harmonizovaného systému (HS) nasledujicich &isel: 02.06; 04.07; 04.08; 05.06; 05.07;
05.11; 12.12; 21.06; 30.01; 30.02; 31.01; 51.01, 51.02 nebo 15.05.00.

— Kolonka 1.25.: Technické vyuziti: jakékoli jiné vyuziti kromé krmeni zvifat.
(™) Uk vést. L 54, 26.2.2011, s. 1.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se
veterinarnich lé¢ivych pipravka (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1), smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se humannich Iégivych pripravk( (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67),
smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (UF. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1), smé&rnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(Ur. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1), smémice Rady 76/768/EHS ze dne 27. &ervence 1976 o sblizovani pravnich predpist
¢lenskych stath tykajicich se kosmetickych prostredk( (Ur. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169), podle situace.

(® Nehodici se $krtnéte.

Dovozce
Jméno (hdlkovym pismem): Adresa:

Datum: Podpis:*
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12) V priloze XVI kapitole III se oddil 11 nahrazuje timto:

,Oddil 11

Ukedni kontroly tykajici se hydrolyzy s nislednym neskodnym odstranénim

Pfislusny organ provadi kontroly v mistech, kde byla hydrolyza s ndslednym neskodnym odstranénim vykondna
v souladu s piilohou IX kapitolou V oddilem 2 bodem B.

Tyto kontroly zahrnuji za Gcelem odsouhlaseni mnozstvi odeslanych a neskodné odstranénych hydrolyzovanych
materidld kontrolu dokument:

a) tykajici se mnozstvi materidld, které jsou hydrolyzoviny v daném misté;
b) v zaf{zenich nebo podnicich, kde byly hydrolyzované materidly neskodné odstranény.
Kontroly se provadi pravidelné na zakladé posouzeni rizika.

Béhem prvnich dvandcti mésici provozu se provede kontrolni prohlidka v misté, kde je kontejner ureny
k hydrolyze umistén, a to po kazdém sbéru hydrolyzovaného materialu z kontejneru.

Po prvnich dvandcti mésicich provozu se provede kontrolni prohlidka v daném misté vzdy, kdyz je kontejner
vyprazdnén a kontrolovdna nepfitomnost koroze a mozny unik tekutych materidld v souladu s piilohou IX
kapitolou V oddilem 2 bodem B odst. 3 pism j).“
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