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(Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichZ uvefejnéni je povinné)

NARIZENI

NARIZENI RADY (ES) & 116/2009

ze dne 18. prosince 2008

o vyvozu kulturnich statkd

(kodifikované znéni)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodaiského
spolecenstvi, a zejména na clanek 133 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

vzhledem k témto dévodim:

()

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 3911/92 ze dne 9. prosince 1992
o vyvozu kulturnich statk (') bylo nékolikrdt podstatné
zménéno (3). Z divodu srozumitelnosti a pfehlednosti by
mélo byt uvedené nafizeni kodifikovano.

Pro zachovani vnitintho trhu je tfeba pfijmout pravidla
pro obchodovani s tfetimi zemémi, kterd by zaji§tovala
ochranu kulturnich statka.

Jevi se nezbytné piijmout opatieni zajistujici zejména,
aby vyvoz kulturnich statkéi podléhal jednotné kontrole
na vnéjsich hranicich Spolecenstvi.

Takovy systém by mohl vyzadovat predlozeni vyvozniho
povoleni vydaného piislusnym c¢lenskym statem pred
vyvezenim kulturnich statkd podléhajicich tomuto nafi-
zeni. Je tfeba pfesné stanovit oblast plisobnosti takovych
opatfeni vcetné postupll k jejich provadéni. Provadéni
systému by mélo byt co nejjednodussi a nejucinnéjsi.

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt piijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES

" UF. vést. L 395, 31.12.1992, s. 1.
(®) Viz priloha I

ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provi-
décich pravomoci svétenych Komisi (3).

S ohledem na zna¢nou zkuSenost orgdnti ¢lenskych statt
pii uplatiovani nafizeni Rady (ES) ¢. 515/97 ze dne
13. bfezna 1997 o vzdjemné pomoci mezi spravnimi
organy Cclenskych sttt a jejich spolupraci s Komisi
k zajisténi fiddného pouzivani celnich a zemédélskych
piedpist (¥), mizZe byt uvedené nafizeni pouZzito i v
tomto piipadé.

Priloha 1 tohoto nafizeni ma za cil zfetelné stanovit
kategorie kulturnich statkd, kterym by méla byt poskyt-
nuta zvlastni ochrana pfi obchodovéni s tfetimi zemémi,
aniz jsou tim dotceny definice ndrodniho kulturniho
pokladu stanovené jednotlivymi ¢lenskymi stity ve
smyslu ¢l. 30 Smlouvy,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Aniz

Clanek 1
Definice

jsou dotéeny pravomoci ¢lenskych sttt podle ¢lanku 30

Smlouvy, se kulturnimi statky“ pro ucely tohoto nafzeni
rozumi statky uvedené v piiloze L

1.

Cldnek 2
Vyvozni povoleni

Vyvezeni kulturnich statktt mimo tzemi Spolecenstvi se

muze uskutecnit pouze na zdkladé predlozeni vyvozniho povo-

leni.

. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

() Uk
() Uk

. vést. L 82, 22.3.1997, s. 1.
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2. Vyvozni povoleni se vydd na zddost piislusné osoby:

a) piislusnym orgdnem clenského stdtu, na jehoz uzemi se
dany kulturni statek oprdvnéné a s konecnou platnosti
nachazel 1. ledna 1993;

b) nebo, po uvedeném datu, piislusnym orgdnem c¢lenského
stdtu, na jehoz tzemi se kulturni statek nachdzi, a to bud
po opravnéném a koneéném odeslani z jiného ¢lenského
stdtu, nebo po vyvozu z tieti zemé & zpétném dovozu
z tieti zemé po opravnéném odeslani z ¢lenského statu do
uvedené zemé.

AniZ je dotéen odst. 4, ¢lensky stt, ktery je piislusny v souladu
s pismenem a) nebo b) prvniho pododstavce, je oprdvnén nepo-
zadovat vyvozni povoleni pro kulturni statky uvedené v prvni
a druhé odrdzce kategorie A.1 piilohy I, pokud maji omezenou
archeologickou ¢ védeckou hodnotu, za predpokladu, Ze nepo-
chazeji pfimo z vykopdvek, archeologickych nélezti nebo
archeologickych nalezist ¢clenského stitu a Ze jejich ptitomnost
na trhu je v souladu s pravnimi ptedpisy.

Vyvozni povoleni miize byt pro Glely tohoto nafizeni odmit-
nuto, pokud se na doty¢né kulturni statky vztahuji pravni pred-
pisy na ochranu ndrodniho kulturniho pokladu, jenz maé
uméleckou, historickou nebo  archeologickou  hodnotu
v piislusném c¢lenském state.

V piipadé potieby navaze orgdn uvedeny v pism. b) prvniho
pododstavce kontakt s pfislusnymi organy clenského statu,
z néhoZz pochdzi doty¢ny kulturni statek, a zejména
s pfislusnymi orgdny ve smyslu smérnice Rady 93/7/EHS ze
dne 15. bfezna 1993 o navraceni kulturnich statkGi neoprav-
néné vyvezenych z tzemi ¢lenského statu ().

3. Vyvozni povoleni plati v ramci celého Spolecenstvi.

4. Aniz jsou dotfena ustanoveni odstavct 1, 2 a 3, podléhd
piimy vyvoz ndrodnich kulturnich statkdi umeélecké, historické
nebo archeologické hodnoty, které nejsou kulturnimi statky ve
smyslu tohoto nafizeni, z celniho tzemi Spolecenstvi vnitro-
staitnim pravnim pfedpisim clenského stitu, z néjz jsou vyva-
Zeny.

Cldnek 3
Pfislus$né orginy

1. Clenské stity predaji Komisi seznam organt pfislusnych
k vydavani vyvoznich povoleni pro kulturni statky.

(1) Uf. vést. L 74, 27.3.1993, s. 74.

2. Komise zvefejni seznam téchto organd, jakoZ i veskerych
zmén seznamu, v fadé C Ufedniho véstniku Evropské unie.

Cldnek 4
PredloZeni povoleni

Vyvozni povoleni se predkladd celnimu orgdnu piislusnému
k pfijeti celniho prohldseni, pokud jsou splnény celni formality,
jako podpiirny doklad k celnimu prohléseni.

Cldnek 5
Omezeni poctu piislusnych celnich orgini

1. Clenské stity mohou omezit pocet celnich organt piislus-
nych k vyfizovani formalit tykajicich se vyvozu kulturnich
statkd.

2. Clenské staty, které vyuziji moznosti podle odstavce 1,
uvédomi Komisi o celnich orgdnech opravnénych k vyfizovani
piislusnych formalit.

Komise zvefejni tuto informaci v fadé C Ufedniho véstniku
Evropské unie.

Cldnek 6
Spravni spoluprice

Pro Gcely provadéni tohoto natizeni se ustanoveni nafizeni (ES)
¢. 515/97, a zejména ustanoveni tykajici se davérnosti infor-
maci, pouziji pfiméfené.

Kromé spoluprdce uvedené v prvnim pododstavci podniknou
Clenské staty v ramci vzdjemnych vztahG nezbytné kroky ke
spolupraci mezi celnimi spravnimi orgdny a pfislusnymi organy
uvedenymi v ¢lanku 4 smérnice 93/7/EHS.

Cldnek 7
Provadéci opatfeni

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni, zejména
opatfeni tykajici se formuldre, jejz je tf“eba pouzit (napf. vzor
a technické podrobnosti), se pfijimaji postupem podle ¢l. 8
odst. 2.

Cldnek 8
Vybor

1.  Komisi je ndpomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odst., pouZiji se clanky 3 a 7
rozhodnuti 1999/468|ES.
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Cldnek 9
Sankce

Clenské stity stanovi sankce za poruseni ustanoveni tohoto
nafizeni a pfijmou veskerd opatfeni nezbytnd k zabezpeceni
jejich provadéni. Stanovené sankce musi byt G¢inné, priméfené
a odrazujici.
Cldnek 10
Podavani zprav

1. Kazdy clensky stit uvédomi Komisi o opatfenich pfijatych
na zdkladé tohoto nafizeni.

Komise sdéli tyto informace ostatnim clenskym stattim.

2. Kazdé tii roky Komise pfedlozi Evropskému parlamentu,
Radé a Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru
zpravu o provadéni tohoto nafizeni.

Rada prezkoumd kazdé tii roky na ndvrh Komise a piipadné
upravi Castky uvedené v piiloze I na zdkladé hospodafskych
a ménovych ukazateltt ve Spolecenstvi.

Clanek 11
ZruSeni

Nafizeni (EHS) ¢ 3911/92 ve znéni nafizeni uvedenych
v piiloze 1I se zruduje.

Odkazy na zruSené naiizeni se povazuji za odkazy na toto
nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou wuvedenou v
piiloze IIL

Cldnek 12
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne 18. prosince 2008.

Za Radu
predseda
M. BARNIER
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10.

11.

12.

13.

PRILOHA 1

Kategorie kulturnich statkd podle ¢linku 1

. Archeologické pfedméty starsi 100 let, které pochdzeji z:

— vykopévek a ndlezi na zemi nebo pod vodni hladinou
— archeologickych nalezist
— archeologickych sbirek

Fragmenty tvofici nedilnou soucdst uméleckych, historickych nebo ndbo-
zenskych pamatek starsich 100 let, které byly rozebrany na cdsti

Obrazy a malby jiné nez ty, které jsou zahrnuté v kategoriich 4 nebo 5,
zcela provedené rucné jakymkoliv materidlem na jakémkoliv podkladu (')

Akvarely, kvase a pastely zcela provedené ru¢né na jakémkoliv podkladu (')
Mozaiky v jakémkoliv materidlu zcela provedené rucné, jiné nez ty, které
spadaji do kategoril 1 nebo 2, a kresby zcela provedené rucné jakymkoliv
materidlem na jakémkoliv podkladu (?)

Origindlni rytiny, sitotisky a litografie s piislusnymi deskami a origindly
plakati (1)

Origindly plastik nebo soch a kopie vyrobené stejnym zpisobem jako

origindl ('), pokud nejsou uvedeny v kategorii 1

Fotografie, filmy a jejich negativy (')

Prvotisky a rukopisy, véetné map a partitur, jednotlivé nebo ve sbirkich (')

Knihy starsi 100 let, jednotlivé nebo ve sbirkdch

Tisténé mapy starsi 200 let

Archivy, a viechny jejich prvky, viech druhd a na jakémkoli podkladu, které
jsou star$i nez 50 let

a) Sbirky (?) a jednotlivé exempldfe ze zoologickych, botanickych, mine-
ralogickych a anatomickych sbirek

b) Sbirky (%) historické, paleontologické, etnografické nebo numismatické
hodnoty

(") Dila, kterd jsou starsi 50 let a nendlezi svému autoru.

(%) Ve smyslu rozhodnuti Soudniho dvora ve véci 252/84: se ,sbératelskymi kusy rozumi ve smyslu zdhlavi ¢. 97.05 Spole¢ného
celniho sazebniku predméty vhodné k zahrnuti do sbirky, to znamend pfedméty, které jsou pomérné vzicné, obvykle se
nepouzivaji ke svému ptvodnimu Géelu, jsou pfedmétem zvlastniho trhu odlisného od obvyklého trhu s podobnymi uzitko-
vymi predméty a maji vysokou hodnotu“.

9705 00 00

9706 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9701

9701

6914
9701

kapitola 49
970200 00
844250 99

9703 00 00

3704
3705
3706
4911 91 80

9702 00 00
9706 00 00
4901 10 00
4901 99 00
4904 00 00
4905 91 00
4905 99 00
4906 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9706 00 00

3704
3705
3706
4901
4906
9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00

9705 00 00
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14. Dopravni prostiedky starsi 75 let 9705 00 00
kapitola 86-89

15. Ostatni staroZitnosti, které nejsou zahrnuty v kategoriich A.1 az A.14

a) ve stafi 50 az 100 let:

hracky, hry kapitola 95
sklenéné pfedméty 7013
zlatnické prace 7114
nébytek kapitola 94
optické, fotografické a kinematografické néstroje kapitola 90
hudebni néstroje kapitola 92
hodiny, hodinky a jejich ¢dsti kapitola 91
piedméty ze dfeva kapitola 44
keramické predméty kapitola 69
tapiserie 5805 00 00
koberce kapitola 57
tapety 4814
zbrané kapitola 93
b) ve stdif pres 100 let 9706 00 00

Toto nafizeni se vztahuje na kulturni statky zahrnuté v kategoriich A.1 az A.15 pouze za piedpokladu, Ze jejich
hodnota odpovidd finan¢nim limitim uvedenym v oddilu B, nebo je pfevysuje.

B. Financni limity pouzitelné pro urcité kategorie uvedené v oddilu A (v eurech)
Hodnota:
jakdkoli hodnota
— 1 (archeologické piedméty)
— 2 (pamdtky rozebrané na cdsti)
— 9 (prvotisky a rukopisy)
— 12 (archivy)
15 000
— 5 (mozaiky a kresby)
— 6 (rytiny)
— 8 (fotografie)
— 11 (tisténé mapy)
30000

— 4 (akvarely, kvae a pastely)
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50 000

— 7 (sochy)

— 10 (knihy)

— 13 (sbirky)

— 14 (dopravni prostiedky)
— 15 (jakédkoli jind polozka)
150 000

— 3 (obrazy)

Splnéni podminek tykajicich se finan¢ni hodnoty je nutno posoudit pfi podani Zadosti o navrdceni kulturniho statku.
Finan¢ni hodnotou je hodnota kulturntho statku v ¢lenském stdté uvedeném v ¢l. 2 odst. 2.

Pro clenské stdty, jejichz ménou neni euro, se hodnoty vyjadiené v eurech uvedené v pifloze I pfepoctou a vyjadii
v narodnich ménach podle sménného kurzu ke dni 31. prosince 2001 zveiejnéného v Ufednim véstniku Evropskych
spolecenstvi. Tato protihodnota vyjddfend v ndrodni méné se s tGi¢cinkem od 31. prosince 2001 prezkoumavéd kazdé dva
roky. Vypocet protihodnoty se zaklddd na pramérnych dennich hodnotich zminénych mén vyjadfenych v eurech béhem
obdob{ dvaceti ¢tyt mésict, které konéi poslednim srpnovym dnem, ktery piedchdzi prezkumu nabyvajicimu Gcinku 31.
prosince. Poradni vybor pro otdzky kulturnich statkl prezkoumd tuto metodu vypoctu na ndvrh Komise zpravidla dva
roky po jejim prvnim pouziti. Po kazdém prezkumu se hodnoty vyjidiené v eurech a jejich protihodnoty v ndrodnich
ménéch pravidelné zveiejiiuji v Urednim véstniku Evropské unie v prvnich dnech listopadu piedchdzejicich dni, kdy piezkum
nabyvd ucinku.

PRILOHA 1

ZruSené nafizeni a jeho ndsledné zmény

Naifzeni Rady (EHS) ¢. 3911/92
(Uf. vést. L 395, 31.12.1992, s. 1)

Naifzeni Rady (ES) ¢. 2469/96
(Uf. vést. L 335, 24.12.1996, s. 9)

Naifzeni Rady (ES) ¢ 974/2001
(Uf. vést. L 137, 19.5.2001, s. 10)

Naifzeni Rady (ES) ¢. 806/2003 Pouze piiloha I, bod 2
(Ur. vést. L 122, 16.5.2003, s. 1)
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PRILOHA III

SROVNAVACI TABULKA

Nafizeni (EHS) ¢ 3911/92

Toto nafizeni

Clének 1
Cl. 2 odst. 1

o)

. 2 odst. 2 prvni pododstavec ndvéti

(@}

. 2 odst. 2 prvni pododstavec prvni odrazka

X

2 odst. 2 prvni pododstavec druhd odrdzka

O
=
N

odst. 2 druhy pododstavec

O

. 2 odst. 2 tieti pododstavec

¢

—

. 2 odst. 2 ¢tvrty pododstavec
Cl. 2 odst. 3

Cl. 2 odst. 4

Clanky 3 az 9

Cl. 10 prvn{ pododstavec

Cl. 10 druhy pododstavec

Cl. 10 tfeti pododstavec

Cl. 10 &vrty pododstavec

Cl. 10 péty pododstavec

Clanek 11

Piiloha, body A.1, A.2 a A3
Ptiloha, bod A.3A
Piiloha, bod A.4
Ptiloha, bod A.5
Ptiloha, bod A.6
Pifloha, bod A.7
Priloha, bod A.8
Priloha, bod A.9
Priloha, bod A.10
Priloha, bod A.11
Ptiloha, bod A.12
Ptiloha, bod A.13
Ptiloha, bod A.14
Ptiloha, bod B

Clének 1

(@7

1. 2 odst. 1

(@

. 2 odst. 2 prvni pododstavec navéti

Cl. 2 odst. 2 prvni pododstavec pism. a)

Cl. 2 odst. 2 prvni pododstavec pism. b)

Cl. 2 odst. 2 druhy pododstavec

CL 2 odst. 3
CL 2 odst. 4

Clanky 3 az 9

Cl. 2 odst. 2 tieti pododstavec

Cl. 2 odst. 2 &tvrty pododstavec

Cl. 10 odst. 1 prvni pododstavec

Cl. 10 odst. 1 druhy pododstavec

Cl. 10 odst. 2 prvni pododstavec

Cl. 10 odst. 2 druhy pododstavec

Clanek 11
Clanek 12

Priloha [, body A.1, A.2 a A3

Ptiloha I, bod A.4
Priloha I, bod A.5
Ptiloha I, bod A.6
Priloha I, bod A.7
Piiloha I, bod A.8
Priloha I, bod A.9
Ptiloha I, bod A.10
Pifloha I, bod A.11
Ptiloha I, bod A.12
Ptiloha [, bod A.13
Ptiloha I, bod A.14
Ptiloha I, bod A.15
Ptiloha I, bod B
Priloha II

Priloha III
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NARIZENI KOMISE (ES) & 117/2009

ze dne 9. dnora 2009

o stanoveni pau$ilnich dovoznich hodnot pro urleni vstupni ceny nékterych druhii ovoce
a zeleniny

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizen{ Rady (ES) ¢. 12342007 ze dne 22. fijna
2007, kterym se stanovi spole¢nd organizace zemédélskych trha
a zvlastni ustanoveni pro nékteré zemédélské produkty
(,jednotné nafizeni o spolené organizaci trhit) (1),

s ohledem na nafizeni Komise (ES) ¢ 1580/2007 ze dne
21. prosince 2007, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizeni Rady (ES) ¢ 2200/96, (ES) & 2201/96 a (ES) &
1182/2007 v odvétvi ovoce a zeleniny (%), a zejména na cl.
138 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

Nafizeni (ES) ¢ 1580/2007 stanovi na zakladé vysledkd
Uruguayského kola mnohostrannych obchodnich jedndni
kritéria, podle kterych md Komise stanovit pausilni hodnoty
pro dovoz ze tietich zemi, pokud jde o produkty a Ilhity
uvedené v ¢dsti A piilohy XV uvedeného nafizeni,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pausilni dovozni hodnoty uvedené v ¢lanku 138 nafizeni (ES)
¢. 1580/2007 jsou stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Clinek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 10. tinora 2009.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 9. tinora 20009.

vest. L 299, 16.11.2007, s. 1.

. vést. L 350, 31.12.2007, s. 1.

Za Komisi
Jean-Luc DEMARTY

generdlni feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova
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PRILOHA
Pausilni dovozni hodnoty pro urleni vstupni ceny nékterych druhii ovoce a zeleniny

(EUR/100 kg)

Kod KN Kédy tietich zemi (') Pausédlni dovozni hodnota

0702 00 00 IL 111,0
JO 68,6

MA 45,0

N 134,4

TR 89,8

77 89,8

0707 00 05 JO 155,5
MA 134,2

TR 151,1

77 146,9

0709 90 70 MA 116,3
TR 117,2

77 116,8

0709 90 80 EG 126,4
77 126,4

0805 10 20 EG 47,5
IL 54,0

MA 59,3

TN 40,6

TR 65,8

ZA 44,9

77 52,0

08052010 IL 152,1
MA 100,5

TR 52,0

77 101,5

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 72,2
0805 20 90 IL 87,2
M 101,6

MA 158,6

PK 40,0

TR 62,7

77 87,1

0805 50 10 EG 64,1
MA 67,1

TR 53,5

77 61,6

0808 10 80 AR 91,9
CA 90,4

CL 67,8

CN 82,1

MK 32,6

us 114,6

77 79,9

0808 20 50 AR 107,7
CL 73,7

CN 58,5

us 108,5

ZA 104,3

77 90,5

() Klasifikace zemi stanovend nafizenim Komise (ES) ¢. 1833/2006 (UF. vést. L 354, 14.12.2006, s. 19). K6d ,ZZ* znamend ,jiného
ptivodu®.
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NARIZENI KOMISE (ES) & 118/2009

ze dne 9. dnora 2009,

kterym se méni reprezentativni ceny a dodate¢nd dovozni cla pro nékteré produkty v odvétvi
cukru stanovend nafizenim (ES) ¢. 945/2008 na hospodiisky rok 2008/2009

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

s ohledem na nafizen{ Rady (ES) ¢. 12342007 ze dne 22. fijna
2007, kterym se stanovi spole¢nd organizace zemédélskych trha
a zvlastni ustanoveni pro nékteré zemédélské produkty
(jednotné nafizeni o spole¢né organizaci trh)) (1),

s ohledem na nafizeni Komise (ES) ¢. 951/2006 ze dne
30. cervna 2006, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizeni Rady (EHS) ¢. 318/2006, pokud jde o obchod
s tretimi zemémi v odvétvi cukru (?), a zejména na ¢l. 36
odst. 2 druhy pododstavec druhou vétu uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1) Céstky reprezentativnich cen a dodate¢nych cel pouzi-
telné pfi vyvozu bilého cukru, surového cukru

a nékterych sirupt na hospodafsky rok 2008/2009 byly
stanoveny nafizenim Komise (ES) ¢. 945/2008 (). Tyto
ceny a tato cla byly naposledy pozménéné natizenim
Komise (ES) €. 100/2009 (4).

(2 Udaje, jez md Komise momentalné k dispozici, vedou ke
zméné uvedenych ¢dstek v souladu s pravidly a postupy
stanovenymi nafizenim (ES) ¢. 951/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clinek 1

Reprezentativni ceny a dodate¢nd dovozni cla pro produkty
uvedené v ¢lanku 36 nafizeni (ES) ¢. 951/2006 stanovené nafi-
zenim (ES) ¢ 945/2008 na hospodafsky rok 2008/2009 se
méni a jsou uvedeny v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 10. tnora 2009.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. tinora 20009.

() Uk vést. L 299, 16.11.2007, s. 1.
() Ur. vést. L 178, 1.7.2006, s. 24.

Za Komisi
Jean-Luc DEMARTY

generdlni feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova

¢ Ur vést. L 258, 26.9.2008, s. 56.

() Ut. vést. L 34, 4.2.2009, s. 3.
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PRILOHA

Pozménéné reprezentativni ceny a pozménénd dodateénd dovozni cla pro bily cukr, surovy cukr a produkty

kédu KN 1702 90 95 ode dne 10. inora 2009

(EUR)
Kéd KN Vyse reprezefl}tatij/n}ich cen na 100 kg netto | Vyse doda}f&(znf’eh,o cla na 100 kg netto
piislusného produktu piislusného produktu
17011110 (Y 25,95 3,50
17011190 (Y 25,95 8,56
17011210 (Y 25,95 3,37
17011290 () 25,95 8,13
1701 91 00 (3) 29,84 10,31
17019910 (3 29,84 5,79
1701 99 90 (3 29,84 5,79
170290 95 (%) 0,30 0,35

(") Pro standardni jakost vymezenou v piiloze IV bodu III nafizeni (ES) ¢. 1234/2007.
(*) Pro standardni jakost vymezenou v piiloze IV bodu II nafizeni (ES) ¢. 1234/2007.
(}) Na 1% obsahu sacharosy.
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NARIZENI KOMISE (ES) & 119/2009

ze dne 9. dnora 2009,

kterym se stanovi seznam tfetich zemi nebo jejich tizemi pro tcely dovozu masa volné Zijicich
zajicovitych, nékterych volné Zijicich suchozemskych savci a kriliki ve farmovém chovu do
Spolecenstvi nebo jeho tranzitu pfes Gzemi Spolecenstvi a pozadavky tykajici se veterindrniho

osvédceni

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 2002/99/ES ze dne 16. prosince
2002, kterou se stanovi veterindrni ptedpisy pro produkci, zpra-
covéni, distribuci a dovoz produktii Zivocisného pivodu urce-
nych k lidské spotiebé ('), a zejména na ¢l. 8 odst. 1 prvni
pododstavec, ¢l. 9 odst. 2 pism. b) a ¢l. 9 odst. 4 pism. b)
a ¢) uvedené smérnice,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin (3,
a zejména na c¢ldnek 12 uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvldstni
hygienickd pravidla pro potraviny zivocisného ptivodu (3),
a zejména na Clanek 9 uvedeného nafizent,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
854/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvldstni
pravidla pro organizaci tfednich kontrol produkti zivocisného
pvodu urcenych k lidské spotiebé (¥), a zejména na ¢l. 11 odst.
1 a ¢l. 14 odst. 4 uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o tfednich kontrolich
za Ucelem ovéfeni dodrzovani pravnich predpist tykajicich se
krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminkach zvifat (°), a zejména na ¢l. 48 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

1) U. vést. L 18, 23.1.2003, 5. 11.

2) Uf. vést. L 139, 30.4.2004, s. 1.

%) Uf. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55.
f. vést. L 139, 30.4.2004, s. 206.
f. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.

[@NeNeNaNaN
=

vzhledem k témto davodim:

1)

<
=22

<

Ut
Ui
Ur

Rozhodnuti Komise 2000/585/ES (°) stanovi seznam
tietich zemi, z nichz clenské stity povoluji dovoz krali-
¢itho masa a nékterého masa volné Zijici a farmové zvéfe
a hygienické a veterindrni podminky a podminky tykajici
se veterindrnfho osvédéen{ pro dovoz tohoto masa.

V zdjmu zajisténi soudrZnosti pravnich piedpisti Spole-
Censtvi by pravidla Spolecenstvi pro dovoz masa volné
zijicich zajicovitych, nékterych volné Zijicich suchozem-
skych savcil a krélika ve farmovém chovu méla zohled-
novat hygienické pozadavky stanovené v nafizenich (ES)
¢. 852/2004, (ES) ¢. 853/2004, (ES) ¢. 854/2004 a (ES)
& 882/2004.

Opatfenimi stanovenymi v tomto nafizeni by nemély byt
dotéeny pravni predpisy, kterymi se provadi nafizeni
Rady (ES) ¢ 338/97 ze dne 9. prosince 1996
0 ochrané druhd volné Zijicich zivocicht a plané rostou-
cich rostlin regulovanim obchodu s nimi (7).

Ve snaze harmonizovat podminky Spolecenstvi pro
dovoz doty¢nych komodit do Spolecenstvi, zajistit jejich
vetsi transparentnost a zjednodusit legislativni proces
jejich zmény by uvedené podminky mély byt stanoveny
v piislusnych vzorech veterindrnich osvédceni uvedenych
v tomto nafizeni.

Veterindrni osvéd¢eni pro dovoz masa volné Zijicich zaji-
covitych, nékterych volné Zzijicich suchozemskych savct
a krélikd ve farmovém chovu do Spolecenstvi a jeho
tranzit pres Gzemi Spolecenstvi, vcetné skladovani
béhem  tranzitu, by méla byt v  souladu
s odpovidajicimi  standardnimi  vzory uvedenymi
v piiloze I rozhodnuti Komise 2007/240/ES ze dne
16. dubna 2007, kterym se stanovi novd veterindrni
osvédéeni pro dovoz zivych zvifat, spermatu, embryi,
vajicek a produktd zZivoc¢isného pavodu do Spolecenstvi

v rdmci  rozhodnuti  79/542/EHS,  92/260/EHS,
93/195/EHS, 93[/196/EHS, 93/197[EHS, 95/328/ES,
96/333/ES,  96/539/ES,  96/540[ES,  2000/572

2003/779]ES, 2003/804/ES, 2003/858/ES, 2003/863
2003/881/ES, 2004/407ES, 2004/438]ES, 2004/595
2004/639/ES a 2006/168[ES (%).

[ES
2000/585/ES, 2000/666[ES, 2002/613[ES, 2003/56/ES,
ES
[ES

J. vést. L 251, 6.10.2000, s. 1.

. vést. L 61, 3.3.1997, s. 1.
. vést. L 104, 21.4.2007, s. 37.
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(6)  Vzory veterindrnich osvéd¢eni stanovenych v tomto nafi-
zeni pro dovoz masa volné Zijicich zajicovitych, nékte-
rych volné Zijicich suchozemskych savci a krélika ve
farmovém chovu do SpoleCenstvi a jeho tranzit pres
uzem{ Spolecenstvi, vetné skladovini béhem tranzitu,
by rovnéz mély byt slucitelné se systémem Traces,
ktery stanovi rozhodnuti Komise 2004/292[ES ze dne
30. bfezna 2004 o zavedeni systému Traces (').

(7)  Pro Gcely dovozu masa volné Zijicich zajicovitych
a kralikti ve farmovém chovu a jeho tranzit pres Gzemi
Spolecenstvi by se mél pouzit seznam tfetich zemi nebo
jejich casti uvedeny v priiloze II rozhodnuti Rady
79/542[EHS (%). Mél by byt stanoven seznam zemi pro
dovoz masa volné zijicich suchozemskych savcd,
s vyjimkou kopytnikt a zajicovitych, do Spolecenstvi
nebo jeho tranzit pres dzemi Spoledenstvi.

(8)  Vzhledem k zemépisné poloze Kaliningradu by mély byt
stanoveny zvlastni podminky pro tranzit zisilek do
Ruska a z Ruska pres tzemi Spolecenstvi, coz se tyka
pouze Lotysska, Litvy a Polska.

(99 Aby nedoslo k naruseni obchodu, mélo by byt po
pfechodnou dobu povoleno pouzivani veterindrnich
osvéd¢eni vystavenych v souladu s rozhodnutim
2000/585/ES.

(100 'V zdjmu jasnosti pravnich predpisi Spolecenstvi by
rozhodnuti ~ 2000/585/ES  mélo byt  zrudeno
a nahrazeno timto nafizenim.

(11)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast ptisobnosti

1. Timto nafizenim se stanovi:

a) seznam tfetich zemi nebo jejich ¢asti, ze kterych je povolen
dovoz do Spolecenstvi nebo tranzit pfes Gzemi Spolecenstvi
v piipadé téchto komodit:

1) Ur. vést. L 94, 31.3.2004, s. 63.

) U
?) Ut vést. L 146, 14.6.1979, s. 15.

i) maso volné zijicich zajicovitych neobsahujici vnitinosti,
s vyjimkou nestazenych a nevyvrzenych volné Zijicich
zajicovitych,

ii) maso volné Zijicich suchozemskych savct, s vyjimkou
kopytnikt a zajicovitych, neobsahujici vnitinosti,

iti) maso kréliki ve farmovém chovu;

b) pozadavky tykajici se veterindrniho osvédceni pro komodity
uvedené v bodech i), ii) a iii) (ddle jen ,komodity*).

2. Aniz jsou dotéena omezeni uvedend v ¢l. 5 odst. 2, tranzit
pro tclely tohoto nafizeni zahrnuje skladovdni béhem tranzitu
(véetné umisténi do skladu, jak je uvedeno v ¢l. 12 odst. 4 a
v ¢lanku 13 smérnice Rady 97/78ES (3)).

3. Timto naf{zenim nejsou dotceny:

i) zvlastni pozadavky na osvéd¢ovani stanovené v dohodidch
mezi SpoleCenstvim a tietimi zemémi,

ii) ptislusnd pravidla tykajici se osvéd¢ovani obsazend
v pravnich pfedpisech, kterymi se provadi nafizeni Rady
(ES) ¢. 338/97 o ochrané druhti volné zijicich Zivocicha
a plané rostoucich rostlin regulovdanim obchodu s nimi.

Clanek 2
Definice

Pro dcely tohoto nafizeni se ,volné Zijicimi zajicovitymi®
rozuméji volné Zijici krélici a zajici.

Cldnek 3

Seznam tfetich zemi nebo jejich &isti, ze kterych je
povolen dovoz komodit do Spolecenstvi nebo jejich
tranzit pfes dzemi Spolecenstvi

Dovoz komodit do Spolecenstvi nebo jejich tranzit pres tzemi
Spolecenstvi lze uskuteciiovat pouze ze tietich zemi nebo jejich
Casti, jejichZ seznam je uveden v &asti 1 piflohy I

Cldnek 4
Veterindrni osvédceni
1.  Ke komoditim dovezenym do Spolecenstvi musi byt
pfipojeno veterindrni osvédceni vyhotovené v souladu se
vzorem osvédeni pro doty¢nou komoditu uvedenym

v piiloze 1I a vyplnéné v souladu s poznimkami uvedenymi
v &dsti 4 piilohy L

() UF vést. L 24, 30.1.1998, s. 9.
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2. Ke komoditdm v tranzitu pfes tzemi SpoleCenstvi se
pfipoji osvédéeni vyhotovené v souladu se vzorem uvedenym
v piiloze IIL

3. Dodrzeni doplikovych zaruk, které jsou pro nékteré
¢lenské stity nebo jejich ¢asti pozadovany ve sloupcich 4, 6
a 8 tabulky v casti 1 piilohy I a popsany v ¢asti 3 piilohy I,
se potvrdi vyplnénim piislusného oddilu ve veterindrnim osvéd-
eni pro doty¢nou komoditu.

4. Lze pouzit elektronické osvédceni a dalsi schvalené
metody harmonizované na drovni Spolecenstvi.

Cldnek 5
Odchylka pro tranzit pfes tizemi LotySska, Litvy a Polska

1. Odchylné od ¢l. 4 odst. 2 se silnicni nebo Zelezni¢ni
tranzit mezi stanovi§ti hrani¢ni kontroly v Loty$sku, Litvé
a Polsku wuvedenymi v piloze rozhodnuti Komise
2001/881[ES () pro zasilky komodit dovdZenych z Ruska
a sméfujicich do Ruska pf¥imo nebo pfes jinou tfeti zemi povoli,
jsou-li splnény tyto podminky:

a) zasilka je ufednim veterindrnim lékafem na stanovisti
hraniéni  kontroly vstupu zaplombovdna plombou se
sériovym Cislem;

b) doklady pfipojené k zasilce, jak je stanoveno v clanku 7
smérnice 97/78/ES, jsou tfednim veterindrnim lékafem na
stanovisti hrani¢ni kontroly vstupu opatfeny na kazdé strané
razitkem ,Pouze pro tranzit do Ruska pres tGzemi Evrop-
ského spolecenstvi®;

¢) jsou dodrzeny procesni pozadavky stanovené v ¢lanku 11
smérnice 97/78|ES;

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 9. tinora 20009.

() Ur. vést. L 326, 11.12.2001, s. 44.

d) zésilka je na spole¢ném veterindrnim vstupnim dokladu
vystaveném Gfednim veterindrnim lékafem na stanovisti
hrani¢ni kontroly vstupu osvéd¢ena za piipustnou pro
tranzit.

2. Zasilky uvedené v odstavci 1 nesmi byt na tzemi Spole-
Censtvi vykldddny nebo umistovany do skladu podle ¢l. 12 odst.
4 nebo ¢lanku 13 smérnice 97/78|/ES.

3. Prislusny orgdn provadi pravidelné revize, aby bylo zajis-
téno, Ze pocet zasilek podle odstavce 1 a piislusné mnozstvi
produkti opoustéjicich tzemi Spolecenstvi odpovidd poctu
a mnozstvi pfi vstupu na tGzemi{ SpoleCenstvi.

Cldnek 6

ZruSeni

Rozhodnuti 2000/585(ES se zrusuje.

Odkazy na zrusené rozhodnuti se povazuji za odkazy na toto
nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou uvedenou v piiloze
V.

Clanek 7
Pfrechodnd ustanoveni

U komodit, pro které byla vystavena piislusnd veterindrni
osvédéeni v souladu s rozhodnutim 2000/585[ES, Ize dovoz
do Spolecenstvi a tranzit pres tizemi Spolecenstvi uskutecnovat
do 30. ¢ervna 20009.

Cldnek 8
Vstup v platnost a pouZzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni

v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. Cervna 2009.

a piimo pouzitelné ve vsech clenskych statech.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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MASO VOLNE

PRILOHA 1

ZIJiciCH ZAJICOVITYCH, NEKTERYCH VOLNE ZIJICICH SUCHOZEMSKYCH SAVCU

Seznam tietich zemi a jejich Eisti a dopliikové zdruky

A KRALIKU VE FARMOVEM CHOVU

CAST 1

Zajicoviti Volné zijici suchozemsti savci,
s vyjimkou kopytniki
Zemé K6d tzemi Volné zijici Krélici ve farmovém chovu a zajicovitych
VVvO DZ VvO DZ VVvO Dz
1 2 3 4 5 6 7 8
Austrélie AU WL RM WM
Kanada CA WL RM WM
Groénsko GL WL RM WM
Novy Zéland NZ WL RM WM
Rusko RU WL RM WM
Jakdkoli jind tieti zemé nebo jeji WL RM
¢ast uvedend ve sloupcich 1 a 3
tabulky v &asti 1 piilohy II
rozhodnuti 79/542/EHS
VVO: Vzor veterindrniho osvédceni
DZ: Doplikové zdruky
CAST 2

Vzor/vzory:

LWL Vzor veterindrntho osvédéeni pro maso volné Zijicich zajicovitych (kralika a zajich)

Vzory veterindrnich osvéd&eni

WM Vzor veterindrniho osvédceni pro maso volné Zijicich suchozemskych savct, s vyjimkou kopytnikd a zajicovitych

LRM“  Vzor veterindrntho osvédéeni pro maso kréliki ve farmovém chovu

Pozndmky k veterindrnimu osvédceni

CAST 3
Doplitkové zaruky

CAST 4

a) Veterindrni osvédceni zaloZend na vzorech uvedenych v &asti 2 této prilohy a dodrzujici strukturu vzoru pfislusného
pro doty¢nou komoditu musi byt vystavena vyvdzejici tfeti zemi nebo jeji ¢dsti. V pofadi uvedeném ve vzoru musi
obsahovat potvrzeni pfedepsand pro kazdou tfeti zemi a pifpadné doplitkové veterindrni pozadavky stanovené pro

vyvazejici tieti zemi nebo jeji cdst.

Pozaduje-li ¢lensky stdt urcéeni doplikové zdruky pro doty¢nou komoditu, musi byt tyto zdruky také zaneseny do

origindlu veterindrntho osvédéeni.

b) Pro kazdou zdsilku doty¢né komodity vyvazenou do stejného mista urceni z Gzemi uvedeného ve sloupci 2 tabulky
v &asti 1 této piflohy a prepravovanou ve stejném Zelezni¢nim vagonu, ndkladnim automobily, letadle nebo lodi musi
byt predloZeno jedno samostatné osvédcent.

¢) Original osvédceni musi sestdvat z jednoho listu tisténého po obou stranich nebo v pifpadé delstho textu tak, aby
viechny strany tvofily nedélitelny celek.
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Osvédceni musi byt vyhotoveno nejméné v jednom dfednim jazyce clenského stitu, v némz se provadi hrani¢éni
kontrola, a v jednom tfednim jazyce ¢lenského statu uréeni. Clenské staty viak mohou povolit jiny jazyk Spolecenstvi
neZ jejich vlastni jazyk, ke kterému musi byt v piipadé potieby piipojen dfedni preklad.

Pokud jsou z divodu identifikace polozek zdsilky k osvédéeni pfilozeny dodatecné strany, povazuji se za soucdst
origindlu osvédceni a kazdd strana je oznacena podpisem a razitkem osvédcujictho Gfedniho veterindrniho lékare.

Pokud osvédceni, véetné viech dodatecnych stran podle pismene e), obsahuje vice nez jednu stranu, kazdd strana se
dole ocisluje ,—x (Cislo strany) z y (celkového poctu stran) = a nahofe se uvede kdd osvédéeni, ktery mu byl pifidélen
piislusnym organem.

Origindl osvédceni musi byt vyplnén a podepsdn tifednim veterindrnim lékafem nejvyse 24 hodin pied naklddkou
zésilky pro dovoz do Spolecenstvi, neni-li v pravnich pfedpisech Spolecenstvi uvedeno jinak. Piislusny orgdn vyvé-
Zejici zemé za tim Gcelem zajisti, aby byly dodrzeny zdsady pro osvéd¢ovani rovnocenné zdsaddm stanovenym ve
smérnici Rady 96/93/ES (').

Barva podpisu musi byt odlisnd od barvy tisku. Totéz pravidlo se vztahuje na razitka jind nez reliéfni razitka.

Origindl osvédéeni musi byt k zdsilce pfipojen az na stanovisté hrani¢ni kontroly v misté vstupu do Evropského
spolecenstvi.

() UE vést. L 13, 16.1.1997, s. 28.
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PRILOHA 1
VZORY VETERINARNI OSVEDCENI PRO DOVOZ MASA VOLNE ZIICICH ZAJICOVITYCH, NEKTERYCH
VOLNE ZIJICICH SUCHOZEMSKYCH SAVCU A KRALIKU VE FARMOVEM CHOVU DO EVROPSKEHO
SPOLECENSTVI
Vzor veterindrniho osvédéeni pro dovoz masa volné Zijicich zajicovitych (krdlika a zajict) (1) (WL)
ZEME Veterinarni osvédéeni pro EU
I.1. Odesilatel 1.2. Cislo jednaci osvédsent l.2.a
Nazev
1.3. Pfisludny dstfedni organ
Adresa
& tel.: 1.4, PFisludny mistni organ
@
% 1.5. PFijemce 1.6.
R Nazev
o
g
i Adresa
3 psC
° C. tel.:
2
§|1.7. Zemé pivodu Kéd ISO | 1.8. Region plvodu | Kéd | 1.9. Zemé uréeni Kéd ISO | 1.10. Region plvodu | Kéd
[
§ [.11. Misto plvodu 1.12. Misto uréeni
= Nazev Cislo schvaleni
8 Adresa
Q
1.13. Misto nakladky 1.14. Datum odjezdu
1.15. Dopravni prostfedek 1.16. Vstupni stanovidté hraniéni kontroly EU
Letadlo [] Plavidio [] Vagon []
Silniéni vozidio [] Ostatni []
Identifikace: 1.17. &islo (Gisla) CITES
Odkaz na dokument:
1.18. Popis zbozi 1.19. Kéd zbozi (kéd HS)
02.08.10
1.20. Mnozstvi
1.21. Teplota produktll 1.22. Pocet baleni
Okolni (1 Chlazené [ Zmrazené ]
1.28. Cisla plomb a &isla kontejnerd 1.24. Druh obalu
1.25. Komodity osvéddene pro
Lidska spotfeba [
1.26. 1.27. Za dovoz hebo pfijem do EU —1
1.28. Identifikace komodit
Cislo schvaleni zaFizeni
Druhy (Védecky nazev) Druh zboZi Jatka Pocet baleni Cista hmotnost




L 39/18 Utedn{ véstnik Evropské unie 10.2.2009
ZEME WL (maso volné zijicich zajicovitych (kralikd a zajict))
II. ZDRAVOTNI INFORMACE Il.a. Cislo jednaci osvédéeni I.b.
I1.1. Hygienické osvéddéeni
Ja, nize podepsany Ufedni veterinarni |ékaF, prohladuiji, ze jsem si védom pfisludnych ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, 852/2004,
853/2004 a 854/2004, a potvrzuji timto, Ze maso volné Zijicich zajicovitych (kralik(i a zajicd) (') popsané v tomto osvédéeni bylo ziskano v
souladu s poZadavky uvedenych nafizeni, a zejmena Ze:
£
8 a) pochazi ze zafizeni provadéjiciho/provadéjicich program zalozeny na zasadach analyzy rizik a kritickych kontrolnich bod( (HACCP) v
;§ souladu s nafizenim (ES) ¢. 852/2004;
2]
=)
= b) bylo ziskano v souladu s oddilem IV pfilohy Il nafizeni (ES) ¢. 853/2004;
i
bi3 ¢) bylo po veterinarni prohlidce po usmrceni provedené v souladu s oddilem | kapitolou Il a oddilem IV kapitolou VIII pfilohy | nafizeni
(ES) ¢. 854/2004 shledano vhodnym k lidské spotfebé;
d) bylo opatfeno identifikaénim oznadenim v souladu s oddilem | pfilohy Il nafizeni (ES) &. 853/2004;
() bud [e) v piipadé stazenych a vyvrzenych volné Zijicich zajicovitych bylo maso ziskano a zkontrolovano v souladu s nafizenimi (ES)
6. 853/2004 a 854/2004;]
(® nebo [e) v pfipadé nestaZenych a nevyvrZzenych volné Zijicich zajicovitych:
— maso bylo chlazeno pfi teploté + 4 °C nebo niz&i po dobu nejvyse 15 dnll pfed uréenou dobou dovozu, ale nebylo zmrazeno nebo
hluboce zmrazeno;
— na reprezentativnim vzorku celych tél byla provedena Ufedni veterinarni kontrola a maso bylo ziskano a zkontrolovano v souladu s
nafizenimi (ES) ¢. 853/2004 a 854/2004;
— maso bylo oznageno pfipojenim Ufedni znacky plvodu, jejiz blizéi udaje jsou zaznamenany v kolonce 1.28;]
f) jsou spinény zaruky pro ziva zvifata a pro produkty z téchto zvifat stanovené plany zjiStovani pfitomnosti rezidui pfedlozenymi v
souladu se smérnici 96/23/ES, a zejména s ¢lankem 29 uvedené smérnice;
g) bylo skladovano a pFepravovano v souladu s pfisludnymi pozadavky stanovenymi v oddilu IV pfilohy Il nafizeni (ES) &. 853/2004.
I.2. Veterinarni potvrzeni
Ja, nize podepsany Ufedni veterinarni IékaF, timto potvrzuji, Ze maso volné Zijicich zajicovitych (krélikii a zajici) (') popsané v tomto
osvéddent:
1.2.1 a) bylo ziskano z volné ZIJICICh zajicovitych, ktefi byli usmrceni na Uzemi popsaném v pfiloze | nafizeni (ES) ¢. 119/2009, jehoz kéd
JB (3), a v honebnim reviru, kde b&hem poslednich 40 dnil nebyla stanovena Zadna veterinarni omezeni z diivodu
vyskytu virového hemoragického onemocnéni, tularémie a myxomatozy;
b) bylo ziskano ze zajicovitych, ktefi byli do 12 hodin po usmrceni pfepraveni k chlazeni do sbérného stfediska a/nebo schvaleného
zafizeni na zpracovani zvéfiny;
.2.2 pochazi
* bud [ze sh&mého stfediska,]
(“)nebo [ze schvéleného zafizeni na zpracovani zvéfiny,]
(Y nebo [ze shémeého stiediska a schvéleného zafizeni na zpracovani zvéfiny,]
na které se v dobé zpracovani nevztahovala veterinarni omezeni z divodu nakaz, které jsou uvedeny na seznamu Mezinarodniho Ufadu
pro nakazy zvifat (OIE) a k nimZ jsou tato zvifata vnimava;
1.2.3 béhem vsech fazi jeho vyroby s nim bylo manipulovano, bylo skladovano a pfepravovano v souladu s veterinarnimi pozadavky smérnice
2002/99/ES a bylo pfisné oddéleno od masa:
— které neni v souladu s pozadavky stanovenymi ve smérnici 2002/99/ES,
— které nenf v souladu s poZadavky stanovenymi v nafizeni (ES) &. 119/2009;
1.2.4 bylo ziskano z volné Zzijicich zajicovitych, ktefi byli usmrceni dne nebo mezi ..., ;
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ZEME WL (maso volné Zijicich zajicovitych (kraliki a zajici))

Il ZDRAVOTNI INFORMACE Il.a. Cislo jednaci osvéd&eni ILb.

M. DOPLNKOVE ZARUKY

(®) [J4, nize podepsany Ufedni veterinarni Iékaf, potvrzuii:

(Doplrikové zaruky popsané v éasti 3 piilohy | nafizeni (ES) &. 119/2009, jsou-li v éasti 3 pfilohy | uvedeného nafizeni pozadovany.]

Poznamky

Cast |

— Kolonka 1.7: nazev zemé puvodu, ktera se musi shodovat se zemi vyvozu.

— Kolonka 1.8: v pfipadé potfeby uvedte kéd Uzemi plvodu, jak je uveden ve sloupci 2 tabulky v éasti 1 pfilohy | nafizeni (ES) ¢. 119/2009.
— Kolonka 1.11: nazev, adresa a éislo schvaleni zafizeni odeslani.

— Kolonka [.12: pokud se po stazeni maso muselo podrobit prohlidce po usmrceni, musi byt uveden nazev a adresa zafizeni na zpracovani zvéfiny
mista uréenf v &lenském staté.

— Kolonka 1.15: uvedte evidenéni &islo/Gisla Zelezniénich vagonil a nakladnich automobilll, jména lodi a disla letd, jsou-li znama. V pfipadé pfepravy v
kontejnerech musi byt jejich celkovy podet a evidenéni &islo a sériové &islo plomby, je-li k dispozici, uvedeny v kolonce 1.23.

— Kolonka 1.28: (Druh komodity): vyberte jeden z téchto druh(: ,stazeni a vyvrZeni zajicoviti, ,&asti, ,nestazeni a nevyvrzen( zajicovit*;

(Jatka): véetné zafizeni na zpracovani zvéfiny.

Cast Il

(" Maso volné Zijicich zajicovitych (kralikd a zajicl), mimo vnitfnosti, s vyjimkou u nestaZenych a nevyvrZzenych zajicovitych.

(® Uvedte podle potfeby.

(3) Kod uzemi, jak je uveden ve sloupci 2 tabulky v &asti 1 piilohy | nafizeni (ES) &. 119/2009.

() Uvedte podie potfeby.

— Podpis a razitko musi byt v jiné barvé nez barva tisku.

— Upozornéni pro dovozce: toto osvédéeni je uréeno pouze pro veterinarni Udely a musi byt k zasilce pfipojeno az na stanovisté hraniéni kontroly.

Ufedni veterinarni |ékaF

Jméno (htlkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Datum: Podpis:

Razitko:
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Vzor veterinarniho osvédéeni pro dovoz masa volné Zijicich suchozemskych savci, s vyjimkou kopytnikd a zajicovitych (') (WM)

ZEME

Veterinarni osvédcéeni pro EU

é zasilce

Cast I: Podrobnosti o odeslan

1.1. Odesilatel
Néazev

Adresa

C. tel.:

1.2. Cislo jednaci osvéd&eni l2.a

1.3. Pfisludny ustfedni organ

1.4. Pfislusny mistni organ

1.5. Pffjemce
Nazev

Adresa
PsC
C. tel.:

1.6.

1.7. Zemé plvodu Kéd ISO | 1.8. Region plvodu

Kéd

1.9. Zemé uréeni Kéd ISO 1.10. Region plvodu

Kéd

1.11. Misto pdvodu
Nazev Cislo schvaleni

Adresa

1.12. Misto uréeni

1.13. Misto nakladky

1.14. Datum odjezdu

1.15. Dopravni prostfedek

1.16. Vstupni stanovisté hraniéni kontroly EU

Letadlo (1 Plavidlo [ Vagon []
Silniéni vozidio (1 Ostatni []

Identifikace: 1.17. Gislo (&sla) CITES
Odkaz na dokument:
1.18. Popis zbozi 1.19. Kéd zbozi (kéd HS)

02.08.90

1.20. MnozZstvi
1.21. Teplota produktl 1.22. Pocet baleni

Okolni [ Chlazene [ Zmrazené []
1.23. Cisla plomb a 8isla kontejneru |.24. Druh obalu
1.25. Komodity osvédéené pro
Lidska spotfeba []
1.26. 1.27. Za dovoz nebo piijem do EU —
1.28. Identifikace komodit
Cislo schvaleni zafizeni
Druhy (Védecky nazev) Druh zbozi Jatka Podet baleni Cista hmotnost




10.2.2009 Utedni véstnik Evropské unie L 39/21
ZEME WM (maso volné zijicich suchozemskych savcil, s vyjimkou kopytnikll a zajicovitych))
Il. ZDRAVOTNI INFORMACE Il.a. Cislo jednaci osvéd&eni Ilb.
I.1. Hygienické osvédéeni
Ja, nize podepsany Ufedni veterinarni |ékaF, prohlasuji, ze jsem si védom pfisluSnych ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, 852/2004,
853/2004 a 854/2004, a potvrzuji timto, Ze maso volné Zijicich suchozemskych savell, s vyjimkou kopytnikli a zajicovitych ('), popsané v
tomto osvédéeni bylo ziskano v souladu s poZadavky uvedenych nafizeni, a zejména Ze:
‘g
@ a) pochazi ze zafizeni provadéjiciho/provadéjicich program zaloZeny na zasadach analyzy rizik a kritickych kontrolnich bod( (HACCP) v
2 souladu s nafizenim (ES) &. 852/2004;
0
o
= b) bylo ziskano v souladu s oddilem IV pfilohy Il nafizeni (ES) ¢. 853/2004;
D
,‘t‘g (® ¢) spliuje poZadavky stanovené nafizenim Komise (ES) &. 2075/2005, kterym se stanovi zviaétni pfedpisy pro dfedni kontroly trichinel v
mase, a zejména bylo vySetfeno metodou traveni s negativhimi vysledky;]
d) bylo po veterinarni prohlidce po usmrceni provedené v souladu s oddilem IV kapitolami VIII a IX pfilohy | nafizeni (ES) ¢. 854/2004
shledano vhodnym K lidskeé spotfebé;
e) jateéné upravené télo nebo ¢asti jateéné upraveného téla velkych volné Zijicich savel byly oznadeny znackou zdravotni nezavadnosti
v souladu s oddilem | kapitolou Il pfilohy | nafizeni (ES) &. 854/2004;
— (Y bud [f) jatedn& upravené télo nebo Sasti jatedné upraveného t&la drobnych volng Zijicich savel byly oznadeny identifikagnim oznadenim v
souladu s oddilem | pfilohy Il nafizeni (ES) ¢. 853/2004;]
(Y nebo [f) baleni masa drobnych & velkych volné Zijicich savell byla oznagena identifikadnim oznagenim v souladu s oddilem I pFilohy Il nafizeni
(ES) &. 853/2004;]
g) jsou splnény zaruky pro Ziva zvifata a pro produkty z téchto zvifat stanovené plany zjistovani pfitomnosti rezidui pfedlozenymi v
souladu se smeérnici 96/23/ES, a zejména s ¢lankem 29 uvedené smérnice;
h) bylo skladovano a pfepravovano v souladu s pfislusnymi pozadavky stanovenymi v oddilu IV pfilohy Ill nafizeni (ES) &. 853/2004.

1.2. Veterinarni potvrzeni

Ja, nize podepsany Ufedni veterinarni Iékaf, potvrzuji, Ze maso volné Zzijicich suchozemskych savcl, s vyjimkou kopytnik(i a zajicovi-
tych, (') popsané v tomto osvédseni:

.21 a) bylo ziskano z volné Zijicich suchozemskych savel, s vyjimkou kopytnik(l a zajicovitych, ktefi byli usmrceni na Gzemi popsaném v
pfiloze | nafizeni (ES) &. 119/2009, jehoz kéd j& ...cccovvvvvrvcrieeennne, (3, a v honebnim reviru, kde b&hem poslednich 30 dnil nebyla
stanovena Zadna veterinarni omezeni z dlvodu ohniska nakazy, k niZ jsou tato zvifata vnimava;

b) bylo ziskano z volné zijicich suchozemskych savcil, s vyjimkou kopytnikli a zajicovitych, ktefi byli do 12 hodin po usmrceni pfepraveni
k chlazeni do sbérného stfediska a/nebo schvaleného zafizeni pro zpracovani zvéfiny;
.2.2 pochazl z

(4 bud  [ze sbémého stfediska,]

(%) nebo [ze schvéleného zafizeni na zpracovani zvéfiny,]

(%) nebo [ze shérného stfediska a schvaleného zafizeni na zpracovani zvéfiny,]
na které se v dobé zpracovani nevztahovala veterinarni omezeni z dlvodu nakaz, které jsou uvedeny na seznamu Mezinarodniho Ufadu
pro nakazy zvifat (OIE) a k nimz jsou tato zvifata vnimava;

1.2.3 bé&hem véech fazi jeho vyroby s nim bylo manipulovano, bylo skladovano a pfepravovano v souladu s veterinarnimi poZzadavky smérnice

2002/99/ES a bylo pfisné oddéleno od masa:
— které neni v souladu s pozadavky stanovenymi ve smérnici 2002/99/ES,
— které neni v souladu s pozadavky stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 119/2009;
.2.4 bylo ziskdno z volné Zijicich suchozemskych savel, s vyjimkou kopytnikll a zajicovitych, ktefi byli usmrceni dne nebo
MEZI o
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ZEME WM (maso volné zijicich suchozemskych savci, s vyjimkou kopytnikl a zajicovitych)

I ZDRAVOTNI INFORMACE Il.a. Cislo jednaci osvédéeni ILb.

M. DOPLNKOVE ZARUKY

(%) [Ja, nize podepsany Ufedni veterinarni IékaF, potvrzuiji:

(Dopliikové zaruky popsané v &asti 3 pfilohy | nafizeni (ES) &. 119/2009), jsou-li v &asti 3 pfilohy | uvedeného nafizeni pozadovany.]
Poznamky
Cast |
— Kolonka |.7: ndzev zemé plvodu, ktera se musi shodovat se zemi vyvozu.
— Kolonka 1.8: v pfipadé potfeby uvedte kod Uzemi pdvodu, jak je uveden ve sloupci 2 tabulky v ¢asti 1 pfilohy | nafizeni (ES) ¢. 119/2009.
— Kolonka 1.11: nazev, adresa a ¢&islo schvaleni zafizeni odeslani.

— Kolonka 1.15: uvedte evidenéni &islo/Gisla Zelezniénich vagond a nakladnich automobilll, jména lodi a &isla letll, jsou-li znama. V pfipadé pfepravy v
kontejnerech musi byt jejich celkovy podet a evidendni &islo a sériové &islo plomby, je-li k dispozici, uvedeny v kolonce 1.23.

— Kolonka 1.28: (Jatka) véetné zafizeni na zpracovani zvéfiny.

Cast Il

() Mimo vnitfnosti.

(® Pouze v pifpadé druhll vnimavych K trichineléze.

(®) Kéd azemi, jak je uveden ve sloupci 2 tabulky v &asti 1 pfilohy | nafizeni (ES) &. 119/2009 (toto nafizen).

(4) Uvedte podle potieby.

(%) Uvedte podle potieby.

— Podpis a razitko musi byt v jiné barvé nez barva tisku.

— Upozornéni pro dovozce: toto osvédéeni je uréeno pouze pro veterinarni Udely a musi byt k zasilce pfipojeno az na stanovisté hraniéni kontroly.

Ufedni veterinarni |ékaF

Jméno (hilkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Datum: Podpis:

Razitko:
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Vzor veterinarniho osvédéeni pro dovoz masa kralika ve farmovém chovu (') (RM)
ZEME Veterinarni osvédéeni pro EU
I.1. Odesilatel 1.2. Cislo jednaci osvédsent l.2.a
Nazev
1.3. PFisludny ustfedni organ
Adresa
G. tel.: 1.4. Pfisludny mistni organ
o
o :
:ﬁ 1.5. Pfijlemce 1.6.
N 2
@ Nazev
<
5
2 Adresa
8| ps¢
- C. tel:
8
51| 1.7. Zemé plvodu Kéd ISO | 1.8. Region plvodu Kéd | 1.9. Zemé uréeni Kéd ISO | 1.10. Region plvodu Kéd
e | I
]
£ [ 1111, Misto plvodu 1.12. Misto uréeni
= Nazev Cislo schvaleni
[}
5 Adresa
1.13. Misto nakladky 1.14. Datum odjezdu
1.15. Dopravni prostfedek 1.16. Vstupni stanovidté hraniéni kontroly EU
Letadlo [] Plavidio [] Vagon []
Silniéni vozidio [J Ostatni []
Identifikace: 1.17. Gislo (&isla) CITES
Odkaz na dokument:
1.18. Popis zbozi 1.19. Kéd zbozi (kéd HS)
02.08.10
1.20. MnozZstvi
I.21. Teplota produktll 1.22. Pocet baleni
Okolni (1 Chlazené [ Zmrazené [
1.23. Cisla plomb a &isla kontejnerd |.24. Druh obalu
1.25. Komodity osvéddene pro
Lidska spotfeba [
1.26. 1.27. Za dovoz hebo pfijem do EU —1
1.28. Identifikace komodit
Cislo schvaleni zaFizeni
Druhy (Védecky nazev) Druh zbozi Jatka Vyrobni zavod Chladirensky Podet baleni Cista
sklad hmotnost
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ZEME RM (maso kralika ve farmovém chovu)
II. ZDRAVOTNI INFORMACE Il.a. Cislo jednaci osvédéeni I.b.
I1.1. Hygienické osvéddéeni
Ja, nize podepsany Ufedni veterinarni |ékaF, prohladuiji, ze jsem si védom pfisludnych ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, 852/2004,
853/2004 a 854/2004, a potvrzuji timto, Ze maso kraliki ve farmovém chovu () popsané v tomto osvédéeni bylo ziskano v souladu s
poZadavky uvedenych nafizeni, a zejména Ze:
£
8 a) pochazi ze zafizeni provadéjiciho/provadéjicich program zalozeny na zasadach analyzy rizik a kritickych kontrolnich bod( (HACCP) v
;§ souladu s nafizenim (ES) ¢. 852/2004;
2]
=)
= b) bylo ziskano v souladu s oddilem Il pfilohy Ill nafizeni (ES) ¢. 853/2004;
i
bi3 ¢) bylo na zakladé prohlidek pfed porazkou a po porazce provedenych v souladu s oddilem | kapitolou Il a oddilem IV kapitolami VI a IX
pfilohy | nafizeni (ES) ¢. 854/2004 shledano jako vhodné k lidské spotfebé;
d) bylo opatfeno identifikaénim oznadenim v souladu s oddilem | pfilohy Il nafizeni (ES) &. 853/2004;
e) jsou splnény zaruky pro ziva zvifata a pro produkty z téchto zvifat stanovené plany zjistovani pfitomnosti rezidui predlozenymi v
souladu se smérnici 96/23/ES, a zejména s ¢lankem 29 uvedené smérnice;
f)  bylo skladovano a pfepravovano v souladu s pfislusnymi poZadavky stanovenymi v oddilu Il pfilohy Ill nafizeni (ES) ¢&. 853/2004.
I.2. Veterinarni potvrzeni
Ja, nize podepsany UFedni veterinarni lékaF, timto potvrzuji, Ze maso kralik( ve farmovém chovu (') popsané v tomto osvéddeni:
.2.1 bylo ziskano z kralikl ve farmovém chovu, ktefi byli porazeni na Uzemi popsaném v pfiloze | nafizeni (ES) &. 119/2009, jehoz kéd
J& e (3), kde byli drzeni alespor $est tydnl pfed porazkou nebo v pfipadé zvifat mladsich $esti tydn od narozeni;
11.2.2 bylo ziskano z kralikd, ktefi:
a) pochazeji z farem nebo oblast/, kde po dobu nejméné 40 dnl nebyla v platnosti Zadna veterinarni omezeni v reakei na ohniska
virového hemoragického onemocnéni, tularémie nebo myxomatézy;
b) nebyli porazeni v ramci Zadného veterinarniho planu pro tlumeni nebo eradikaci nakaz kralikd;
¢) nepfidli béhem pfepravy na jatka do kontaktu s kraliky nakazenymi virovym hemoragickym onemocnénim, tularémii nebo myxo-
matdzou;
d) béhem porazky, bourani, skladovani nebo pfepravy nebyli v kontaktu s kraliky hebo masem nizsiho nakazoveho statusu;
1.2.3 pochazi
(®)bud  [ze schvdlenych jatek;]
(®ynebo [ze schvéleného zafizeni na zpracovani zvéfiny;]
#1124  bylo ziskéano z kralikii ve farmovém chovu, ktefi byli porazeni dne nebo Mezi ......cccccceveveerviverisnrcnnnn. ;
M. IDENTIFIKACE
Partie kraliki byly oznaceny tak, aby bylo mozné vysledovat hospodafstvi pivodu.
Iv. DOPLNKOVE ZARUKY
(%) [J4, nize podepsany GFedni veterinarni lékaf, potvrzuiji:
(Doplfikové zaruky popsané v ¢asti 8 prilohy | nafizen (ES) &. 119/2009), jsou-li v éasti 8 priohy | uvedeného nafizeni pozadovany.]
V. POTVRZENI O DOBRYCH ZIVOTNICH PODMINKACH ZVIRAT
Ja, niZze podepsany Ufedni veterinarni I1éka¥, timto potvrzuiji, Ze jsem etl smérici 93/119/ES a Ze ji rozumim a Ze maso popsané v tomto
osvédceni pochazi z kralikli ve farmovém chovu, se kterymi se na jatkach pfed porazkou a pfi porazce nebo usmreeni zachazelo v
souladu s pfislusnymi ustanovenimi smérnice 93/119/ES.
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ZEME RM (maso krélik(i ve farmovém chovu)
. ZDRAVOTNI INFORMACE Il.a. Cislo jednaci osvéd&eni ILb.
Poznamky
Cast |

— Kolonka 1.7: nazev zemé puvodu, ktera se musi shodovat se zemi vyvozu.
— Kolonka 1.8: v pfipadé potfeby uvedte kéd Uzemi plvodu, jak je uveden ve sloupci 2 tabulky v &asti 1 pfilohy | nafizeni (ES) ¢. 119/2009.
— Kolonka 1.11: nazev, adresa a éislo schvaleni zafizeni odeslani.

— Kolonka 1.15: uvedte evidenéni &islo/Gisla Zelezniénich vagonil a nakladnich automobilll, jména lodi a &isla letd, jsou-li znama. V pfipadé prepravy v
kontejnerech musi byt jejich celkovy pocdet a evidenéni &islo a sériové &islo plomby, je-li k dispozici, uvedeny v kolonce 1.23.

Cast Il

(") Masem kralikii ve farmovém chovu se rozuméji véechny ¢asti domacich kralikl, které jsou vhodné k lidské spotfebs.

(3) Kod Uzemi, jak je uveden ve sloupci 2 tabulky v &asti 1 piilohy | nafizeni (ES) &. 119/2009.

(3) Uvedte podie potfeby.

(%) Uvedte datum nebo data porazky.

(%) Uvedte podle potfeby.

— Podpis a razitko musi byt v jiné barvé nez barva tisku.

— Upozornéni pro dovozce: toto osvédéeni je uréeno pouze pro veterinarni Ucely a musi byt k zasilce pfipojeno az na stanovidté hraniéni kontroly.

UFedni veterinarn( lékaF

Jméno (hilkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Datum: Podpis:

Razitko:
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PRILOHA Il
(podle ¢l. 4 odst. 2)
Vzor veterindrniho osvédceni pro tranzit/skladovini masa volné Zjicich zajicovitych, krilikai ve farmovém
chovu a volné Zijicich suchozemskych savct, s vyjimkou kopytniki
ZEME Veterinarni osvédéeni pro EU
I.1. Odesilatel 1.2. Cislo jednaci osvéddeni l.2.a
Nazev
1.3. Pfisludny Ustfedni organ
Adresa
S tel.s 1.4, Pfislusny mistni organ
ke
~§ 1.5. Pfijemce 1.6. Osoba zodpovédna za zasilku v EU
2 Nazev Nazev
o
[7]
3 Adresa Adresa
o
° PsC PSC
§ C. tel.: C. tel.:
§ 1.7. Zemé plvodu Kéd I1SO 1.8. Region puvodu Kod 1.9. Zemé uréeni Kod ISO 1.10. Region plvodu Koéd
3 | |
<]
°,', I.11. Misto pivodu 1.12. Misto uréeni
k7 Nazev Gisle schvalen! Celni sklad ] Lodni zasobovani []
© Adresa Nazev Cislo schvaleni
Adresa
psC
1.118. Misto nakladky I.14. Datum odjezdu
1.15. Dopravni prostfedek 1.16. Vstupni stanovidté hraniéni kontroly EU
Letadlo [] Plavidio [] Vagon []
Silnigni vozidlo [] Ostatni []
|dentifikace: 1.17. Cislo (&isla) CITES
Odkaz na dokument:
1.18. Popis zbozi 1.19. Kéd zbozi (kéd HS)
1.20. MnoZstvi
1.21. Teplota produktl 1.22. Pocet baleni
Okolni [ Chlazené [] Zmrazené []
1.23. Cisla plomb a &isla kontejnerd 1.24. Druh obalu
1.25. Komodity osvédéene pro
Lidska spotfeba [] Krmivo [ Dal§f zpracovani [] Technické vyuziti [] Ostatni []
1.26. Pro tranzit pfes EU do tfeti zemé —1 |127.
Treti zemé Kéd ISO
1.28. Identifikace komodit
Cislo schvaleni zafizeni
Druhy (Védecky nazev) Druh zboZi Jatka Vyrobni zavod Chladirensky sklad Podet baleni Cista hmotnost
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ZEME Tranzit/skladovani masa volné Zijicich zajicovitych, kralik(

savcil, s vyjimkou kopytniki

Geni

Cast II: Osvéd

Il. ZDRAVOTNI INFORMACE Ila. Cislo jednaci osvédgeni Il.b

I.1. Osvédceni o zdravotni nezavadnosti

Ja, nize podepsany Ufedni veterinarni léka¥, timto potvrzuiji, Ze maso volné Zijicich zajicovitych, kralikil ve farmovém chovu a volné Zijicich
suchozemskych saved (1) popsané v tomto osvéddeni:

I.1.1 pochazi ze tieti zemé nebo jeji ¢asti uvedenych v &asti 1 pfilohy | nafizeni (ES) ¢. 119/2009;

() 11.1.2  spliuje pFisludné veterinarni podminky stanovené ve veterinarnim potvrzeni ve vzorovych osvédgenich v pfiloze Il nafizeni (ES)
6. 119/2009.

Poznamky

Cast |

— Kolonka 1.8: v pfipadé potfeby uvedte kéd Uzemi plvodu, jak je uveden ve sloupci 2 tabulky v ¢asti 1 pfilohy | nafizeni (ES) ¢. 119/2009.
— Kolonka I.11: nazev, adresa a &islo schvaleni zafizeni odeslani. Nazev zemé pulvodu, ktera se musi shodovat se zemi vyvozu.

— Kolonka 1.15: uvedte evidenéni éislo/Gisla zelezniénich vagonl a nakladnich automobill, jména lodi a éisla letd, jsou-li znama. V pfipadé prepravy
v kontejnerech musi byt jejich celkovy podet a evidencni &islo a seériové &islo plomby, je-li k dispozici, uvedeny v kolonce 1.23.

— Kolonka [.19: uvedte pfisludny kéd harmonizovaného systému (HS) Svétové celni organizace: 02 08 10 nebo 02 08 90.

— Kolonka 1.28: (Druh komodity): vyberte jeden z téchto druhl: ,stazeni a vyvrZeni zajicoviti“, ,éasti", ,nestazeni a nevyvrzeni zajicoviti*;

(Jatka): véetné zafizeni na zpracovani zvéfiny.

Cast Il

() Maso volné Zijicich zajicovitych (krélikii nebo zajictl) neobsahuijici vnitfnosti, s vyjimkou pfipadu nestaZenych a nevyvrZenych zajicovitych, maso
kralikdl ve farmovém chovu, maso volné zijicich suchozemskych savcl, s vyjimkou kopytnikdl a zajicovitych, neobsahujici vnitfnosti.

(®) V piipadé masa volné Zijicich zajicovitych (WL) nebo masa krélikii ve farmovém chovu (RM) nebo masa volné Zijicich suchozemskych savedl
(WM).

— Podpis a razitko musi byt v jiné barvé nez barva tisku.

— Upozornéni pro dovozce: toto osvéddéen/ je uréeno pouze pro veterinarni Uely a musi byt k zasilce pfipojeno az na stanovidté hraniéni kontroly.

UFedn veterinarni |ékaF

Jméno (hilkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Datum: Podpis:

Razitko:
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PRILOHA IV
(podle ¢lanku 6)

Srovnavaci tabulka

Rozhodnuti 2000/585]ES Toto nafizeni
Clanek 2 Clanek 1
— Clanek 2
Cl. 2a pism. a) Clanek 3
Cl. 2a pism. b), ) a d) Clanek 4
Clanek 2b Clanek 5
Cl 4 odst. 1 Clanek 6
Cl. 4 odst. 2 Clanek 7
Clanek 3 Clanek 8
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NARIZENI KOMISE (ES) & 120/2009

ze dne 9. Gnora 2009,

kterym se méni nafizeni Rady (EHS) ¢ 574/72, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
(EHS) ¢. 1408/71 o uplatiiovani systémit socidlniho zabezpeceni na zaméstnané osoby, osoby
samostatné vydélecné ¢inné a jejich rodinné pfislusniky pohybujici se v rdmci Spolecenstvi

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Rady (EHS) ¢. 574/72 ze dne 21. bfezna
1972, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni (EHS) ¢.
1408/71 o uplatiiovani systémt socidlntho zabezpeceni na
zaméstnané osoby, osoby samostatné vydéle¢né ¢inné a jejich
rodinné piislusniky pohybujici se v rdmci Spolecenstvi ('),
a zejména na clanek 122 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nekteré ¢lenské stity nebo jejich piislusné orgdny pozd-
daly o provedeni zmén piiloh nafizeni (EHS) ¢. 574[72.

(2)  Navrzené zmény vyplyvaji z rozhodnuti piijatych dotée-
nymi Clenskymi staty nebo jejich piislusnymi orgény,
kterd urCuji Ufady odpovédné za provddéni prdvnich
pfedpist v oblasti socidlniho zabezpeceni v souladu
s pravem Spolecenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 9. tnora 2009.

(1) UF. vést. L 74, 27.3.1972, s. 1.

(3)  Dvoustrannd ujedndni o provddéni ustanoveni nafizeni
(EHS) ¢. 57472 jsou uvedena v pifloze 5 uvedeného
nafizeni.

(4 Bylo obdrzeno jednomyslné stanovisko Spravni komise
pro socidlni zabezpeceni migrujicich pracovnikd,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Pilohy 2 aZ 5 nafizeni (EHS) ¢. 574/72 se méni v souladu
s piilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Komisi
Vladimir SPIDLA

clen Komise
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PRILOHA
Prilohy 2 az 5 nafizeni (EHS) ¢. 574/72 se méni takto:
1) Pifloha 2 se méni takto:
a) v oddile ,R. NIZOZEMSKO* se bod 5 nahrazuje timto:
,5. Rodinné davky:
Obecny zdkon o piidavcich na déti (Algemene Kinderbijslagwet) a pravni pfedpisy upravujici pfispévky na péci

o télesné postizené déti Zijici doma z roku 2000 (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende
gehandicapte kinderen 2000, TOG):

a) pokud md osoba majici ndrok na davky bydlisté¢ v Nizozemsku:

— Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (okresni Gfad Instituce socidlniho zabezpeceni),
v misté, kde md pifslusnd osoba bydlisté;

b) pokud méd osoba majici ndrok na davky bydlisté mimo Nizozemsko, ale jeji zaméstnavatel ma bydlisté nebo
je usazen v Nizozemsku:

— Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (okresni tfad Instituce socidlniho zabezpeceni),
v misté, kde md zaméstnavatel sidlo nebo je usazen;

¢) v ostatnich piipadech:
— Sociale Verzekeringsbank (Socidlni pojistovna), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen.

Zékon o péci o dit¢ (Wet Kinderopvang) a zdkon o rozpoctu souvisejicim s détmi (Wet op het
kindgebonden budget):

— Belastingsdienst/Toeslagen (finan¢ni Gfad — dtvar ddvek), Utrecht.;
b) v oddile ,T. POLSKO“ se bod 5 nahrazuje timto:

,»5. Nezaméstnanost:

a) vécné davky:
Narodowy Fundusz Zdrowia Warszawa (Statni zdravotni fond, Varava);
b) penézité davky:
wojewddzkie urzedy pracy (vojvodské tifady prace) mistné piislusné podle mista bydlisté nebo pobytu.”
2) Priloha 3 se méni takto:
a) v oddile ,R. NIZOZEMSKO*“ se bod 5 nahrazuje timto:

,5. Rodinné davky:

Obecny zdkon o piidavcich na déti (Algemene Kinderbijslagwet) a pravni pfedpisy upravujici pfispévky na péci
o télesné postizené déti Zijici doma z roku 2000 (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende
gehandicapte kinderen 2000, TOG):

— Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (okresni tifad Instituce socidlntho zabezpeceni), v misté,
kde md rodinny piislusnik bydlisté.
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Zékon o péci o dité (Wet Kinderopvang) a zdkon o rozpoctu souvisejicim s détmi (Wet op het kindge-
bonden budget):

Belastingsdienst/Toeslagen (finan¢n{ Gfad — ttvar davek), Utrecht.”;

b) oddil ,T. POLSKO*“ se méni takto:

i) v bodu 2 se pismeno g) nahrazuje timto:

Q)

pro osoby, jez ziskaly vyhradné zahrani¢ni doby pojistént:

1) Zaklad Ubezpieczefi Spotecznych (Instituce socidlniho zabezpeceni — ZUS) — pobocka £6dZ — pro osoby,
jez ziskaly zahrani¢ni doby pojisténi vcetné dob ziskanych v posledni dobé na dzemi Spanélska,
Portugalska, Itdlie, Recka, Kypru ¢i Malty;

2) Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (Instituce socidlniho zabezpeceni — ZUS) — pobocka Nowy Sacz — pro
osoby, jez ziskaly zahrani¢ni doby pojisténi véetné dob ziskanych v posledni dobé na tizemi Rakouska,
Ceské republiky, Madarska, Slovenska, Slovinska ¢i §V)’fcarska;

3) Zaklad Ubezpieczenn Spolecznych (Instituce socidlntho zabezpeceni — ZUS) — pobocka Opole — pro
osoby, jez ziskaly zahrani¢ni doby pojisténi véetné dob ziskanych v posledni dobé na tizemi Némecka;

4) Zaklad Ubezpieczetr Spotecznych (Instituce socidlniho zabezpeceni — ZUS) — pobocka Stétin — pro
osoby, jez ziskaly zahrani¢ni doby pojisténi vcetné dob ziskanych v posledni dobé na tzemi Dénska,
Finska, Svédska, Litvy, Loty$ska ¢i Estonska;

5) Zaklad Ubezpieczent Spolecznych (Instituce socidlniho zabezpeceni — ZUS) — I Oddzial w Warszawie —
Centralne Biuro Obstugi Uméw Miedzynarodowych (Pobocka I ve Varsavé — Ustiedni kanceldi pro
mezindrodni dohody) — pro osoby, jez ziskaly zahrani¢ni doby pojisténi vcetné dob ziskanych
v posledni dobé na tzemi Belgie, Francie, Nizozemska, Lucemburska, Irska ¢ Spojeného krélovstvi.”,

ii) v bodé 3 pism. b) se podbod ii) se nahrazuje timto:

Wil

invalidita nebo smrt hlavniho Zivitele:

— pro osoby, jez byly v posledni dobé zaméstnanci ¢i osobami samostatné vydéle¢né ¢innymi (s vyjimkou
samostatné hospodaficich zemédéled):

slozky Instituce socidlntho zabezpeceni (Zaklad Ubezpieczeri Spotecznych) uvedené v bodé 2 pism. a),

— pro osoby, jez byly v posledni dobé samostatné hospodaticimi zemédélci:

slozky Zemédélského fondu socidlntho zabezpeceni (Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego)
uvedené v bodé 2 pism. b),

— pro vojéky z povoldni a piislusniky jednotlivych tdtvart uvedenych v bodé 2 pism. ¢) v pifpadé polskych
obdobi vykonu vojenské sluzby, pokud jako posledni piedchdzelo obdobi vojenské sluzby nebo sluzby
v jednom z ttvart uvedenych v bodé 2 pism. ¢), a zahrani¢nich dob pojisténi:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie (Vojensky penzijni dfad ve Varsavé), pokud se jednd
o piislusnou instituci uvedenou v piiloze 2 bodé 3 pism. b) podbodé ii) tieti odrazce,

— pro pifslusniky vézenské sluzby v piipadé polskych obdobi vykonu sluzby, pokud jako posledni pred-
chézelo obdobi uvedené sluzby, a zahranicnich dob pojisténi:

Biuro Emerytalne Stuzby Wieziennej w Warszawie (Penzijni tifad vézenské sluzby ve Varsavé), pokud se
jednd o piislusnou instituci uvedenou v pifloze 2 bodé 3 pism. b) podbodé ii) pdté odrdzce,
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— pro soudce a statni zdstupce:
specializované Gtvary ministerstva spravedlnosti,
— pro osoby, jez ziskaly vyhradné zahrani¢ni doby pojistént:
slozky Instituce socidlntho zabezpeceni (Zaklad Ubezpieczent Spotecznych) uvedené v bodé 2 pism. g).
3) Pifloha 4 se méni takto:
a) v oddile ,G. RECKO* se dopliiuje novy bod 5, ktery znf:

,5. Pro zemédélce:

Utad pro zemédélskd pojisténi (Opyaviopog Tewpyikav AopaNioewy), Atény.;
b) v oddile ,R. NIZOZEMSKO*“ se dopliuje novy bod 3, ktery zni:

,3. Vybér pifspévkd na ndrodni pojisténi a pojisténi zaméstnanci:

Finané¢ni tfad | dtvar ddvek | FIOD-ECD International (De Belastingdienst/FIOD-ECD International), Amsterdam.*
4) Priloha 5 se méni takto:
a) oddil ,283. LUCEMBURSKO — FINSKO“ se nahrazuje timto:
,283. LUCEMBURSKO - FINSKO
74dnd tmluva.”
b) oddil ,323. RAKOUSKO — SPOJENE KRALOVSTVI“ se nahrazuje timto:

,a) Ustanoveni ¢l. 18 odst. 1 a 2 dohody ze dne 10. listopadu 1980 provadéjici imluvu o socidlnim zabezpeceni
ze dne 22. Cervence 1980 ve znéni dodatkovych Gmluv ¢. 1 ze dne 26. bfezna 1986 a ¢. 2 ze dne 4. Cervna
1993, s ohledem na osoby, které nemohou uplatiiovat nirok podle hlavy III kapitoly 1 nafizeni.

¢) Dohoda ze dne 30. listopadu 1994 o ndhradé vydaji na davky socidlniho zabezpeceni.”
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NARIZENI KOMISE (ES) & 121/2009

ze dne 9. Gnora 2009,

kterym se stanovi dodateénd Cdstka, kterd md byt vyplacena v Bulharsku pro broskve urcené ke
zpracovani pro hospoddisky rok 2007/08 v souladu s nafizenim (ES) ¢. 679/2007

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smlouvu o pristoupeni Bulharska a Rumunska,

s ohledem na akt o pfistoupeni Bulharska a Rumunska,

s ohledem na nafizeni Komise (ES) ¢ 679/2007 ze dne
18. cervna 2007, kterym se pro hospoddisky rok 2007/08
stanovi vySe podpory pro broskve urcené ke zpracovani ('),
a zejména na ¢l. 2 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Bulharsko podle ¢l. 39 odst. 2 nafizeni Komise (ES) ¢.
1535/2003 ze dne 29. srpna 2003, kterym se stanovi
provadéci pravidla k nafizeni Rady (ES) ¢. 2201/96,
pokud jde o rezim podpor pro produkty zpracované
z ovoce a zeleniny (%), ozndmilo Komisi, Ze v rdmci

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 9. tinora 20009.

tohoto rezimu na hospoddisky rok 2007/08 byla
podpora na zpracovani vyuzita na 119,46 tun broskvi.
Zpracovatelsky préh uvedeny pro tento c¢lensky stat
v piiloze II nafizeni (ES) ¢ 2201/96 Rady () tedy
nebyl ptekrocen. Na uvedené mnozstvi je tedy tieba
vyplatit dodatecnou ¢astku ve vysi 11,92 EUR za tunu.

(2)  Producenti z Rumunska nepfedlozili na hospodarsky rok
2007/08 zidnou zadost o podporu, pokud jde o broskve
urCené ke zpracovani. Pro uvedeny hospoddisky rok
proto v tomto ¢lenském stdté nebude vyplacena zddna
dodatec¢nd cdstka,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Po skonceni hospodafského roku 2007/08 se v Bulharsku
vyplati dodatecnd ¢astka 11,92 EUR za tunu broskvi urcenych
ke zpracovani uvedend v ¢l. 2 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 679/2007.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

Za Komisi
Mariann FISCHER BOEL
clenka Komise

() UR. vést. L 157, 19.6.2007, s. 12.
() Ut. vést. L 218, 30.8.2003, s. 14.

() UF. vést. L 297, 21.11.1996, s. 29.
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II

(Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichZ uvefejnéni neni povinné)

ROZHODNUTI

KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 3. anora 2009,

kterym se méni rozhodnuti 2002/364/ES o spole¢nych technickych specifikacich pro diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro

(ozndmeno pod cislem K(2009) 565)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2009/108|ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro (1),

a zejména na cl. 5 odst. 3 druhy pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

@

Spole¢né technické specifikace pro diagnostické zdravot-
nické prostiedky in vitro jsou stanoveny v rozhodnuti
Komise 2002/364/[ES (2.

V zdjmu vefejného zdravi a reflexe technologického
pokroku  vletné  rozvoje  funkéni  zpusobilosti
a analytické citlivosti prostfedkt je vhodné zrevidovat
spolecné technické specifikace stanovené v rozhodnuti
2002/364/ES.

V zajmu veétsi presnosti by se méla zdokonalit definice
rychlého testu. V zdjmu jasnosti by se mély zahrnout
dalsi definice.

() Ut vest. L 331, 7.12.1998, s. 1.
() Ut. vést. L 131, 16.5.2002, s. 17.

4)

K dosazeni souladu spole¢nych technickych specifikaci se
souCasnymi védeckymi a technickymi postupy je
nezbytné aktualizovat fadu védeckych a technickych
odkaz.

Mély by byt vyjasnény pozadavky na screeningové testy
na HIV. V zdjmu zohlednéni kritérii na funkéni zptsobi-
lost odpovidajicich soucasné technologii ve spole¢nych
technickych specifikacich je nezbytné pfipojit pozadavky
na kombinované zkousky protildtek/antigent HIV a dalsi
specifikace pozadavkd na vzorky pro nékteré testy.

Piloha rozhodnuti 2002/364/ES by proto méla byt
odpovidajicim zptsobem zménéna a z diivodd jasnosti
nahrazena.

Vyrobetm, jejichz prostfedky jsou jiz na trhu, by mélo
byt poskytnuto prechodné obdobi k tomu, aby se mohli
novym spolecnym technickym specifikacim pfizpasobit.
Na druhé strané by v zdjmu verejného zdravi méli mit
vyrobci, kteff si to pfeji, moznost pouzit nové spole¢né
technické specifikace pred uplynutim prechodného
obdobi.

Opatien{ tohoto rozhodnuti jsou v souladu se stanovis-
kem vyboru zfizeného podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice Rady
90/385EHS (),

() UF. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.



10.2.2009

Utedni véstnik Evropské unie

L 39/35

PRJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Piloha rozhodnuti 2002/364/ES se nahrazuje znénim piilohy
tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti se pouzije od 1. prosince 2010 na ty
prostiedky, jez byly poprvé uvedeny na trh pfed 1. prosincem
20009.

Na vSechny ostatni prostfedky se pouzije od 1. prosince 2009.

Clenské stity mohou nicméné vyrobctim dovolit pouzit poza-
davky stanovené v piiloze pred daty, kterd jsou stanovena
v prvnim a druhém odstavci.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym stdtim.

V Bruselu dne 3. tinora 2009.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda
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PRILOHA
LPRILOHA

SPOLECNE TECHNICKE SPECIFIKACE (STS) PRO DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY IN

VITRO
1. OBLAST PUSOBNOSTI
Spolecné technické specifikace stanovené v této pifloze se pouziji pro tcely seznamu A piilohy II smérnice
98]79/ES.
2. DEFINICE A TERMINY

(Diagnostickd) citlivost
Pravdépodobnost, Ze prosttedek vykazuje v pritomnosti cilového markeru pozitivni vysledek.

Pravdivé pozitivni

Vzorek, o némz je zndmo, Ze je pro cilovy marker pozitivni a Ze je prostiedkem spravné Klasifikovany.
Fale$né negativni

Vzorek, o némz je zndmo, Ze je pro cilovy marker pozitivni a Ze je prostiedkem nespravné Klasifikovany.
(Diagnostickd) specifita

Pravdépodobnost, Ze prostfedek vykazuje v nepiitomnosti cilového markeru negativni vysledek.

Falesné pozitivni

Vzorek, o némz je zndmo, Ze je pro cilovy marker negativni a Ze je prostfedkem nespravné klasifikovany.

Pravdivé negativni

Vzorek, o némz je zndmo, Ze je pro cilovy marker negativni a Ze je prostfedkem spravné klasifikovany.

Analytické citlivost

Analytickou citlivosti se rozumi mez detekce, tj. nejmensi mnozstvi cilového markeru, které mize byt presné
zjisténo.

Analytickd specifita

Analytickou specifitou se rozumi schopnost metody stanovit vyhradné cilovy marker.

Techniky amplifikace nukleovych kyselin (NAT)

Terminem ,NAT" se rozum testy detekce a/nebo kvantifikace nukleovych kyselin bud amplifikaci cilové sekvence,
amplifikaci signdlu nebo hybridizaci.

Rychly test

JRychlym testem‘ se rozumi kvalitativni nebo polokvantitativni diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
pouzivané jednordzové nebo v malé sérii, které zahrnuji neautomatizované postupy navrzené za tcelem ziskani
okamzitého vysledku.

Robustnost

Robustnosti analytického postupu se rozumi schopnost analytického postupu nenechat se ovlivnit malymi, aviak
zdmérnymi odchylkami parametri metody a je zndmkou spolehlivosti postupu pii normdlnim pouzivani.

Cetnost selhéni celého systému

Cetnosti selhdn{ celého systému se rozumf frekvence selhdn{ v piipadé, kdy cely proces probihd podle pokynt
vyrobce.

Test pro potvrzeni

Testem pro potvrzeni se rozumi test pouzivany pro potvrzeni reaktivniho vysledku screeningového testu.

Test pro charakterizaci viru

Testem pro charakterizaci viru se rozumi test pro charakterizaci s jiz zndmymi pozitivnimi vzorky nepouzivany
pro primdrni diagnézu infekce nebo pro screening.
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Vzorky HIV odebranymi pfed sérokonverzi

Vzorky HIV odebrané pred sérokonverzi se rozumi:
— pozitivni antigen p24 a/nebo RNA HIV a

— zjiStény vSemi screeningovymi testy na protilatky a
— pozitivni nebo neurcité konfirmacni testy.

Vzorky HIV z ¢asné sérokonverze

Vzorky HIV z casné sérokonverze se rozumi:
— pozitivni antigen p24 a/nebo RNA HIV a
— ty, které nebyly zjistény screeningovymi testy na protilatky, a
— neurcité nebo negativni konfirmacni testy.
3. SPOLECNE TECHNICKE SPECIFIKACE (STS) PRO PRODUKTY UVEDENE V SEZNAMU A PRILOHY II SMER-

NICE 98/79[ES

3.1 STS pro hodnoceni funkéni zpiisobilosti Cinidel a vysledkis reakci inidel pro detekci, potvrzeni
a kvantifikaci ukazatels HIV infekce (HIV 1 a 2), HTLV I a II a hepatitidy B, C a D v lidskych vzorcich:

Obecné zdsady:

3.1.1  Prostfedky pro detekei virovych infekei uvadéné na trh k pouziti jako screeningové ajnebo diagnostické testy
musi spliiovat tytéZ pozadavky na citlivost a specifitu stanovené v tabulce 1. Viz také bod 3.1.11, pokud jde
0 screeningové testy.

3.1.2  Prostfedky urcené vyrobcem k testovani télnich tekutin jinych nez sérum nebo plazma, napf. modi, slin atd.,
musi spliiovat tytéZz pozadavky STS na citlivost a specifitu jako testy pro sérum nebo plazmu. Pfi hodnoceni
funkéni zptsobilosti se analyzuji vzorky od stejnych pacientl jak v testech, které maji byt schvdleny, tak
v piislusnych testech pro sérum nebo plazmu.

3.1.3  Prostfedky urcené vyrobcem k sebetestovani, tj. k domdcimu pouZit, musi spliiovat tytéz pozadavky STS na
citlivost a specifitu jako pfislusné prostiedky pro profesionalni pouziti. Pfislusné ¢asti hodnoceni funkéni zptso-
bilosti musi byt providény (nebo opakovany) vhodnymi laickymi uzivateli, aby byla validovana funk¢nost
prosttedku a pokyny pro pouZiti.

3.1.4  Veskerd hodnoceni funkéni zpiisobilosti musi byt zaloZena na pimém srovndni se zavedenym prostiedkem
odpovidajicim soucasnému stavu védeckych poznatkd. Prostiedek pouzity pro srovndni musi byt opatfen ozna-
¢enim CE, pokud je v dobé hodnoceni funkéni zpusobilosti na trhu.

3.1.5 Pokud se v hodnoceni vyskytnou rozporné vysledky, je nutné tyto rozpory pokud mozno odstranit napiiklad
tim, Ze se

— rozporny vzorek zhodnoti dodate¢nymi testy,
— pouziji alternativni metody nebo alternativni markery,
— piezkoumd klinicky stav a diagnéza pacienta a
— provede test vzorktl pochdzejicich z néslednych odbéri.
3.1.6  Hodnoceni funkéni zptsobilosti se provddéji na populaci ekvivalentni evropské populaci.

3.1.7  Pozitivni vzorky pouzité pfi hodnoceni funkéni zpusobilosti se vybiraji tak, aby odrazely rtiznd stadia ptislusného
onemocnéni (pfislusnych onemocnéni), razné druhy protildtek, rizné genotypy, riizné subtypy, mutanty atd.

3.1.8  Citlivost s pravdivé pozitivnimi vzorky a vzorky pfed sérokonverzi se hodnoti ndsledovné:

3.1.8.1 Citlivost diagnostického testu béhem sérokonverze musi odpovidat soucasnému stavu védeckych poznatki.
Doplitkové testovani tychz panel@ nebo jinych panelt sérokonverze, které provadi notifikovany subjekt nebo
vyrobce, musi potvrdit pavodni vysledky hodnoceni funkéni zptisobilosti (viz tabulka 1). Panely sérokonverze by
mély zacit negativnim odbérem (odbéry) a intervaly mezi odbéry by mély byt krdtké.
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3.1.8.2 U prostiedka k vySetfeni krve (s vyjimkou testd HBsAg a anti-HBc) musi prostfedek, ktery ma byt opatien
oznacenim CE (tabulka 1), identifikovat viechny pravdivé pozitivni vzorky jako pozitivni. U testti HBsAg a anti-
HBc musi byt celkovd funkéni zpisobilost nového prostfedku minimdlné rovnocennd funkéni zpusobilosti
zavedeného prostiedku (viz 3.1.4).

3.1.8.3 Pokud jde o testy na HIV:
— veskeré vzorky HIV pied sérokonverzi se musi identifikovat jako pozitivni a

— piinejmensim 40 ranych vzorkd HIV pfed sérokonverzi se testuje. Vysledky by mély odpovidat nejnovéjsimu
stavu védy a techniky.

3.1.9  Hodnoceni funkéni zpisobilosti screeningovych test musi zahrnovat 25 pozitivnich (jsou-li v piipadé vzdcnych
infekei dostupné) vzorka Cerstvého séra a/nebo plazmy ,z téhoz dne’ (< 1 den po odbéru vzork).

3.1.10 Negativni vzorky pouzité pii hodnoceni funkéni zptsobilosti musi byt reprezentativni z hlediska cilové populace,
pro kterou je test urcen, napf. darci krve, hospitalizovanych pacientti, t€hotnych Zen atd.

3.1.11 Pii hodnoceni funkéni zptsobilosti screeningovych testli (tabulka 1) musi byt zkoumdna populace ddrct krve
nejméné ze dvou transfuznich stanic a musi se jednat o odbéry krve tésné po sobé nésledujici, aniz by ze
zkoumdni byli vylouceni prvodarci.

3.1.12 Prostiedky musi mit pifi pouziti darované krve specifitu nejméné 99,5 %, pokud neni v pfipojenych tabulkdch
uvedeno jinak. Specifita se vypocte na zdkladé frekvence opakované pozitivnich (falesné pozitivnich) vysledka
u dérct krve negativnich pro cilovy marker.

3.1.13 V rdmci hodnoceni funkéni zptsobilosti se prostfedky hodnoti tak, aby byl zjistén tcinek potencidlnich rusivych
latek, které do urcité miry zavisi na sloZeni ¢inidla a konfiguraci testu. Identifikace potencialnich rusivych latek je
soucasti analyzy rizik, kterd musi byt provedena v rdmci zdkladnich pozadavki na kazdy novy prostredek, ale
muze zahrnovat napiiklad:

— vzorky piedstavujici ,piibuzné infekee,

— vzorky pochézejici od multipar, tj. Zen, které byly t¢hotné vice nez jednou, nebo od pacientd s pozitivnim
revmatoidnim faktorem,

— u rekombinantnich antigent lidské protildtky viici komponentim expresniho systému, napt. proti E-coli nebo
proti kvasinkovym antigentim.

3.1.14 Pokud jde o prosttedky urcené vyrobcem k pouziti se sérem nebo plazmou, musi hodnoceni funkéni zpiisobi-
losti prokdzat ekvivalenci séra a plazmy. Musi byt prokdzdna minimdlné u 50 odbérti od ddrct krve (25
pozitivnich a 25 negativnich).

3.1.15 Pokud jde o prostfedky urcené vyrobcem k pouziti s plazmou, musi hodnoceni funkéni zptsobilosti prokdzat
funkéni zptsobilost prostfedku pfi pouziti vSech antikoagulantnich latek, které vyrobce stanovi pro pouziti
s prostiedkem. Musi byt prokdzdna minimdlné u 50 odbért od dircti krve (25 pozitivnich a 25 negativnich).

3.1.16 V rdmci pozadované analyzy rizik musi byt Cetnost selhdni celého systému, které vede k falesné negativnim
vysledkiim, stanovena v opakovanych testech na slabé pozitivnich vzorcich.

3.1.17 Nevztahuji-li se na nové diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro na seznamu A piilohy II konkrétni
spole¢né technické specifikace, mély by se zohlednit spolecné technické specifikace pro piibuzny prostredek.
Pibuzné prostiedky lze identifikovat na rizném zdkladé, napt. podle stejného nebo podobného uréeného pouziti
nebo podle podobnych rizik.

3.2 Doplitkové poZadavky na kombinované zkousky na protilitky/antigeny HIV

3.2.1  Kombinované zkousky na protildtky/antigeny HIV urcené pro detekci anti-HIV a antigenu p24, které jsou rovnéz
urCené pro detekci jediného antigenu p24, musi odpovidat tabulkdm 1 a 5, v¢etné kritérii pro analytickou
citlivost, pokud jde o antigen p24.

3.2.2  Kombinované zkousky protildtek/antigenti HIV urc¢ené pro detekci anti-HIV a antigenu p24, které nejsou rovnéz
ur¢ené pro detekci jediného antigenu p24, musi odpovidat tabulkdm 1 a 5, vyjma kritéril pro analytickou
citlivost, pokud jde o antigen p24.

3.3 Doplitkové pozadavky na techniky amplifikace nukleovych kyselin (NAT)
Kritéria hodnoceni funkéni zphsobilosti pro testy NAT jsou uvedena v tabulce 2.
3.3.1 Pokud jde o testy amplifikace cilové sekvence, musi kontrola funk¢nosti kazdého zkusebniho vzorku (vnitini

kontrola) odrazet soucasny stav védeckych poznatkd. Takovd kontrola musi byt pokud mozno providéna béhem
celého procesu, tj. pii extrakei, amplifikaci/hybridizaci, detekei.



10.2.2009

Utedni véstnik Evropské unie

L 39/39

3.4

3.4.1

3.4.2

3.5

3.6

3.6.1

3.6.2

Analytickd citlivost nebo mez detekce pro testy NAT musi byt vyjadieny 95 % hrani¢ni pozitivni hodnotou cut-
off. Tato hodnota odpovidd koncentraci analytu v ptipadé, Ze 95 % testli po sériovych fedénich mezindrodniho
referenéniho materidlu, napf. standardu Svétové zdravotnické organizace (SZO), nebo kalibrovanych referen¢nich
materidlti, vykazuje pozitivni vysledky.

Detekce genotypu musi byt prokdzdna vhodnou validaci primeru nebo sondy a musi byt rovnéz validovéna
testovanim vzorkd se stanovenym genotypem.

Kvantitativni zkousky NAT musi byt provddény na zdkladé mezindrodnich standard nebo kalibrovanych refe-
ren¢nich materidl, pokud jsou k dispozici, a jejich vysledky musi byt vyjadfeny v mezindrodnich jednotkich
uzivanych v dané oblasti pouziti.

Testy NAT musi byt pouzity k detekei virti ve vzorcich negativnich na protiltky, tj. vzorcich odebranych pied
sérokonverzi. Viry v imunokomplexech se mohou chovat ve srovndni s volnymi viry odlisné, napf. v pribéhu
centrifugace. Proto je dulezité, aby byly do zkousek robustnosti zafazeny vzorky negativni na protilatky (vzorky
odebrané pred sérokonverzi).

Pro zji§téni potencidlniho pienosu se musi béhem zkousek robustnosti provést minimdlné pét fad testt stiidave
s vysoce pozitivnimi a negativnimi vzorky. Vysoce pozitivni vzorky musi obsahovat vzorky s pfirozené se
vyskytujicimi vysokymi titry viru.

Cetnost selhn{ celého systému, kterd vede k falesné negativnim vysledkéim, musi byt stanovena testovanim slabé
pozitivnich vzorka. Slabé pozitivni vzorky musi obsahovat viry v koncentraci ekvivalentni trojndsobku hodnoty
95% hranicni pozitivni koncentrace virt.

STS pro vystupni kontrolu u vyrobce tykajici se ¢inidel a vysledkis reakci ¢inidel pro detekci, potvrzeni
a kvantifikaci ukazatelt HIV infekce (HIV 1 a 2), HTLV I a II a hepatitidy B, C a D v lidskych vzorcich
(pouze imunologické testy)

Kritéria vystupni kontroly u vyrobce musi zajistit, aby kazdd Sarze dusledné identifikovala piisluiné antigeny,
epitopy a protildtky.

Vystupni kontrola Sarzi pro screeningové testy se u vyrobce musi tykat nejméné 100 vzorkd negativnich na
piislusny analyt.

STS pro hodnoceni funkéni zpisobilosti ¢inidel a vysledki reakei Cinidel pro stanoveni antigent krev-
nich skupin: systém krevni skupiny ABO ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); systém krevni skupiny Rh
RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); systém krevni skupiny Kell KEL1 (K)

Kritéria pro hodnoceni funkéni zpisobilosti ¢inidel a vysledkd reakei ¢inidel pro stanoveni antigend krevnich
skupin systému ABO ABOI (A), ABO2 (B), ABO3 (AB): systému Rh RH1 (D), RH2 (C), RH3 (), RH4 (), RH5
(e); systému Kell KEL1 (K) jsou uvedena v tabulce 9.

Veskerd hodnoceni funkéni zpiisobilosti musi byt zaloZena na pfimém srovndni se zavedenym prostiedkem
v souladu se soucasnym stavem techniky. Prostiedek pouzity pro srovndni musi byt opatfen oznacenim CE,
pokud je v dobé hodnoceni funkéni zptsobilosti na trhu.

Pokud se v hodnoceni vyskytnou rozporné vysledky, je nutné tyto rozpory pokud mozno odstranit napiiklad
tim, Ze se

— rozporny vzorek zhodnoti dodate¢nymi testy,
— pouzije jiné metody.
Hodnoceni funkéni zptsobilosti se provadéji na populaci ekvivalentni evropské populaci.

Pozitivni vzorky pouZité pfi hodnoceni funkéni zpusobilosti se vybiraji tak, aby odrdzely proménlivou a slabou
expresi antigenu.

V rdmci hodnoceni funkéni zptsobilosti se prostiedky hodnoti tak, aby byl zji§tén Gcinek potencidlnich rusivych
latek, které do urcité miry zdvisi na slozeni ¢inidla a konfiguraci testu. Identifikace potencidlnich rusivych ldtek je
soucasti analyzy rizik, kterd musi byt provedena v rdmci zdkladnich pozadavki na kazdy novy prostiedek.

Pokud jde o prostfedky urcené vyrobcem k pouziti s plazmou, musi hodnoceni funkéni zptsobilosti prokdzat
funkéni zptsobilost prostiedku pii pouziti vSech antikoagulantnich ldtek, které vyrobce stanovi pro pouziti
s prostiedkem. Musi byt prokdzdna minimdlné u 50 odbérti od darct krve.

STS pro vystupni kontrolu u vyrobce tykajici se ¢inidel a vysledki reakci ¢inidel pro stanoveni antigenti
krevnich skupin: systém krevni skupiny ABO ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); systém krevni skupiny
Rh RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); systém krevni skupiny Kell KEL1 (K)

Kritéria vystupni kontroly u vyrobce musi zajistit, aby kazdd Sarze dusledné identifikovala piisluiné antigeny,
epitopy a protildtky.

Pozadavky na vystupni kontrolu Sarzi u vyrobce jsou uvedeny v tabulce 10.
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Tabulka 10

Kritéria propousténi SarZi pro ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel pro stanoveni antigentt krevnich skupin pro

1. Testovaci ¢inidla

krevni skupiny ABO, Rh a Kell

Pozadavky na kontrolu specifity kazdého c¢inidla

Cinidla krevnich skupin

Minimélni pocet kontrolnich bunék, které maji byt testovany

Pozitivni reakce

Negativni reakce

Al A2B Ax
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (%
B AlB
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2
Al A2 Ax
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2
Rlr R2r Slabé D
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2(%
R1IR2 R1r r'r
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1
R1IR2 R1r r'r
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1
Kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4

B 0
2 2
Al 0
2 2
0
4
r'r r'r T
1 1 1
R2R2 r'r T
1 1 1
R1R1
3
R1R1 r'r T
1 1 1
R2R2
3
kk
3

(*) Pouze s pouzitim doporucenych technik, pokud je uddvdna reaktivita viici témto antigentim.

Pozndmka: Polyklonalni ¢inidla musi byt testovdna na $ir$im panelu bunék, aby se potvrdila specifita a vyloucila pfitomnost nezd-
doucich znecistujicich protildtek.

Kritéria prijatelnosti:

V souladu s vysledky ziskanymi z ddajii hodnoceni funkéni zptsobilosti musi kazdd Sarze ¢inidla vykazovat u vsech

doporucenych technik jednoznacné pozitivni nebo negativni vysledky.

2. Kontrolni materidly (¢ervené krvinky)

Fenotyp cervenych krvinek pouzitych pfi kontrole vyse uvedenych c¢inidel pro stanoveni krevnich skupin musi byt
potvrzen s pouzitim zavedeného prostiedku.




L 39/50

Utedn{ véstnik Evropské unie

10.2.2009

TISKOVE OPRAVY

Oprava nafizeni Komise (ES) ¢ 13442008 ze dne 23. prosince 2008, kterym se pro rok 2009 zvefejiiuje

1)

N
—

3}
=

=

<

2

nomenklatura zemédélskych produktii pro vyvozni nihrady zavedend nafizenim (EHS) & 3846/87
(Utedni véstnik Evropské unie L 348 ze dne 24. prosince 2008)

Strana 38, piiloha I, 1. Obiloviny a mouky, krupice nebo krupicka z pSenice nebo Zita, kod KN ex 1102 10 00, kod
produktu 1102 10 00 9700:

misto: - o obsahu popela 1400 az 2 000 mg/100 g*,

mé byt: ,-- o obsahu popela vyssim nez 1400 az 2 000 mg/100 g“.

Strana 41, ptiloha I, 3. Produkty zpracované z obilovin, kéd KN ex 1103 13 10, kod produktu 1103 13 10 9100:

misto: ,---- o obsahu tuku nejvyse 0,9 % hmotnostnich a o obsahu hrubé vldkniny vztahujicim se k susiné
nejvyse 0,6 % hmotnostnich, u kterych nejvyse 30 % produktu propadne sitem s aperturou 315 pm
a u kterych nejvyse 5% produktu propadne sitem s aperturou 150 pm3 (%)%,

mé byt: ,---- o obsahu tuku nejvyse 0,9 % hmotnostnich a o obsahu hrubé vlékniny vztahujicim se k susiné
nejvyse 0,6 % hmotnostnich, u kterych nejvyse 30 % produktu propadne sitem s aperturou 315 pm
a u kterych nejvyse 5 % produktu propadne sitem s aperturou 150 pm (%)

Strana 42, piiloha I, 3. Produkty zpracované z obilovin, k6d KN ex 1104:

misto: ,Obilnd zrna, jinak zpracovand (napf. loupand, vélcovand, ve vlockich, perlovitd, fezand nebo Srotovand),
kromé ryze cisla 1006; obilné klicky, celé, vlcované, ve vlockich nebo mleté:,

mé byt: ,Obilnd zrna, jinak zpracovand (napf. loupand, vdlcovand, ve vlockich, perlovitd, fezand nebo Srotovand),
kromé ryze polozky cisla 1006; obilné klicky, celé, vdlcované, ve vlockdch nebo mleté:.

Strana 42, piiloha I, 3. Produkty zpracované z obilovin, kéd KN ex 1104 19 50, kéd produktu 1104 19 50 9130:

misto:  ,—---- obsahu tuku vztahujicim se k su$iné vy$$im nez 0,9 %, avsak nejvySe 1,3 % hmotnostnich, a o
obsahu hrubé vldkniny vztahujicim se k susiné nejvyse 0,8 % hmotnostnich ()",

mé byt - o0 obsahu tuku vztahujicim se k susiné vy3sim nez 0,9 %, avSak nejvyse 1,3 % hmotnostnich, a o
obsahu hrubé vldkniny vztahujicim se k susiné nejvyse 0,8 % hmotnostnich (3)*.

Strana 43, priloha I, 3. Produkty zpracované z obilovin, kéd KN ex 1104 23 10, kéd produktu 1104 23 10 9100:

misto: ,~--- o obsahu tuku vztahujicim se k susiné nejvyse 0,9 % hmotnostnich a o obsahu hrubé vlikniny
nejvyse 0,6 % hmotnostnich (zvand ,Griitze’ nebo ,grutten’), odpovidajici definici uvedené v piiloze
naifzeni (EHS) ¢. 821/681 (1) (%)%,

mé byt: ,~--- o obsahu tuku vztahujicim se k susiné nejvyse 0,9 % hmotnostnich a o obsahu hrubé vlikniny
vztahujici se k sudiné nejvyse 0,6 % hmotnostnich (zvand ,Gritze’ nebo grutten’), odpovidajici
definici uvedené v piloze nafizeni (EHS) ¢. 821/681 (1) (})*.

Strana 43, ptiloha I, 3. Produkty zpracované z obilovin, kéd KN ex 1104 23 10, kod produktu 1104 23 10 9300:

misto: ,~--- o obsahu tuku vztahujicim se k su$iné vy$sim nez 0,9 %, avSak nejvyse 1,3 % hmotnostnich, a o
obsahu hrubé vlakniny nejvyse 0,8 % hmotnostnich (zvana ,Griitze’ nebo ,grutten’), odpovidajici
definici uvedené v pifloze (EHS) ¢. 821/681 (1) (%),

mé byt: ,——-- o obsahu tuku vztahujicim se k susiné vy$$im nez 0,9 %, avak nejvyse 1,3 % hmotnostnich, a o
obsahu hrubé vldkniny vztahujici se k su$iné nejvyse 0,8 % hmotnostnich (zvand ,Griitze’ nebo
,grutten’), odpovidajici definici uvedené v piiloze (EHS) ¢. 821/681 (1) ().
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7) Strana 44, piiloha I, 3. Produkty zpracované z obilovin, kéd KN ex 1109 00 00, kéd produktu 1109 00 00 9100:

n

=

10

11

12

13

14

15

=

~—

—

=

=

=

misto: - SuSeny pSeni¢ny lepek, o obsahu bilkovin vztahujicim se k susiné nejméné 82 % hmotnostnich (N 6,25)

mé byt: ,~ Sueny p3eni¢ny lepek, o obsahu bilkovin vztahujicim se k su$iné nejméné 82 % hmotnostnich (N

X 6,25)%

Strana 45, piiloha I, 3. Produkty zpracované z obilovin, k6d KN ex 1702 90:

misto: - ostatni, véetné invertniho cukru, a ostatni cukry cukerné sirupy obsahujici 50 % hmotnostnich fruktosy
v susiné:”,

mé byt: - ostatni, véetné invertniho cukru, a ostatni cukry a cukerné sirupy obsahujici 50 % hmotnostnich fruktosy
v susiné:".

Strana 46, piiloha I, 4. Krmné smési z obilovin, kod KN ex 2309 10:

misto: - obsahujici $krob, glukosu, glukosovy sirup, maltodextrin nebo maltodextrinovy sirup polozek
1702 30 50, 1702 30 90, 1702 40 90, 1702 90 50 a 2106 90 55 nebo mlécné produkty:*,

mé byt: ,~- obsahujici skrob, glukosu, glukosovy sirup, maltodextrin nebo maltodextrinovy sirup podpolozek
1702 30 50, 1702 30 90, 1702 40 90, 1702 90 50 a 2106 90 55 nebo mlécné produkty:“.

Strana 46, piiloha I, 4. Krmné smési z obilovin, kéd KN 2309 90 31, kéd produktu 2309 90 31 9000:

misto:  ,-—---- neobsahujici mlécné vyrobky nebo obsahujici nejvyse 10 % hmotnostnich méné nez vyrobku®,

mé byt: ,—————- neobsahujici mlécéné vyrobky nebo obsahujici méné nez 10 % hmotnostnich mlécnych vyrobkd.

Strana 46, piiloha I, 4. Krmné smési z obilovin, kéd KN 2309 90 51, kdéd produktu 2309 90 51 9000:

misto:  ,————--- neobsahujici mlécné produkty nebo obsahujici méné nez 10 % hmotnostnich mléénych
vyrobku®,

ma byt: ,——---- neobsahujici mlééné produkty nebo obsahujici méné nez 10 % hmotnostnich mléénych vyrobka*.

Strana 49, piiloha I, 5. Hovézi a teleci maso, kod KN 0202 20 50, kéd produktu 0202 20 50 9900:
misto: ,--- as vice neZ osmi Zebry nebo osmi pdry Zeber*,
mé byt: ,~-- s vice nez osmi Zebry nebo osmi péry Zeber”.

Strana 49, piiloha I, 5. Hovézi a teleci maso, kod KN ex 1602 50 31, kéd produktu 1602 50 31 9325:
misto:  ,--——---- Produkty vyhovujici podminkdm stanovenym v naifzeni (ES) & 1731/2006 ()

mé byt: ,------ Produkty vyhovujici podminkdm stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1731/2006 (°)*.
Strana 52, piiloha I, 6. Vepfové maso, kod KN ex 0203 22 19, kéd produktu 0203 22 19 9100:
misto:  ,----— o celkovém obsahu kosti a chrupavek niz§im nez 25 hmotnostnich,

mé byt: -~ o celkovém obsahu kosti a chrupavek niz$im nez 25 % hmotnostnich“.

Strana 54, piiloha I, pod carou:
misto: ,(°) ZruSeno naifzenim Komise (ES) ¢. 903/2008 (Uf. vést. L 249, 18.9.2008, s. 3)°,

mé byt: (%) ZruSeno nafizenim Komise (ES) ¢. 2333/97 (Uf. vést. L 323, 26.11.1997, s. 25)“.
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16) Strana 54, piiloha I, pod carou:

misto: (%) Podminkou poskytnuti néhrady je dodrzeni podminek stanovenych v nafizeni Komise (ES) ¢. 2331/97
(UE. vest. L 323, 26.11.1997, s. 19). Pii vyfizovani vyvoznich celnich formalit vyvozce pisemné
prohldsi, Ze dotcené produkty spliuji tyto podminky.”,

md byt: (%) Podminkou poskytnuti néhrady je dodrzeni podminek stanovenych v nafizeni Komise (ES) ¢. 903/2008
(Uf. vést. L 249, 18.9.2008, s. 3). Pii vyfizovani vyvoznich celnich formalit vyvozce pisemné prohldsi,
ze dot¢ené produkty spliuji tyto podminky.”

17) Strana 54, piiloha I, pod carou:

misto: (') Zmrazovan{ produktii podle ¢l. 7 odst. 3 prvntho pododstavce a ¢l. 29 odst. 4 pism. g) nafizeni (ES) ¢.
800/1999 neni povoleno.”,

ma byt: (') Zmrazovan{ produktii podle ¢l. 7 odst. 3 prvniho odstavce naiizeni (ES) ¢. 800/1999 neni povoleno.”

18) Strana 60, piiloha I, 9. Mléko a mlécné produkty, kéd KN 0402 21 99, kéd produktu 0402 21 99 9200:
misto:  ,—----- y$§im nez 28 % hmotnostnich, aviak nejvyse 29 % hmotnostnich®,

méd byt: ,——--—- vys$$im nez 28 % hmotnostnich, aviak nejvyse 29 % hmotnostnich®.

19) Strana 67, piiloha I, 9. Mléko a mlécné produkty, kod KN ex 0406 90 76, kod produktu 0406 90 76 9300:
misto:  ,—---————- o obsahu suiny nejméné 5 % hmotnostnich, avsak niz$im nez 56 % hmotnostnich®,

mé byt: ,———----—- o obsahu susiny nejméné 50 % hmotnostnich, aviak niz$im nez 56 % hmotnostnich*.

20) Strana 69, pifloha I, pod carou:

misto:  ,(*) b) — nejvyssi obsah v % hmotnostnich sacharosy a/nebo jinych nemlécnych létek ajnebo syrovatky
ajnebo produktd odvozenych ze syrovétky a/nebo laktosy a/nebo kaseinu a/nebo kaseinatti
ajnebo permeatu ajnebo produktii kédu KN 3504 piidanych na 100 kilogramt hotového
produktu, a zejména,”,

ma byt: ,(*) b) — nejvyssi obsah v % hmotnostnich sacharosy a/nebo jinych nemléénych létek ajnebo syrovatky
a/nebo produktii odvozenych ze syrovitky ajnebo laktosy a/nebo kaseinu a/nebo kaseinati
afnebo permeatu a/nebo produktd kédi KN 3504 pridanych na 100 kilogramti hotového
produktu, a zejména,”.




POZNAMKA PRO CTENARE

Orgédny se rozhodly, ze ve svych textech jiz nebudou uvddét odkazy na posledni zmény
a dopliiky citovanych aktt.

Pokud neni uvedeno jinak, akty, na které se odkazuje v textech zde zvefejnénych, se rozumi
akty v platném znéni.
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