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L 165/40 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV 4.7.1996

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 21. jana 1996,

ktorym sa meni a dopliia kapitola 7 prilohy I smernice Rady 92/118EHS, ktorou sa stanovujii
veterindrne a zdravotné poziadavky na obchodovanie s vyrobkami, na ktoré sa nevztahuji takéto
poziadavky ustanovené v osobitnych pravidlich spolocenstva uvedenych v prilohe A, kapitole
I, k smernici 89/662/EHS, a pokial ide o patogény, k smernici 90/425/EHS, a na ich dovoz

do spolocenstva

(Text s vyznamom pre EHP)

(96/405/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spoloCenstva,

so zretelom na smernicu Rady 92/118/EHS zo 17. decembra
1992, ktorou sa ustanovuji veterinirne a zdravotné poZia-
davky na obchodovanie s vyrobkami, na ktoré sa nevztahuji
takéto poziadavky ustanovené v osobitnych pravidlich spolo-
Censtva uvedenych v prilohe A, kapitole [, k smernici
89/662[EHS, a pokial ide o patogény, k smernici 90/425/EHS,
a na ich dovoz do spolocenstva ('), naposledy zmenent
a doplnent smernicou 96/340/ES (¥, a najmid na druhy odsek
jej clanku 15,

ked7e uplatiiovanie uvedenych pravidiel viedlo k urcitym
tazkostiam pri dovoze krvi a vyrobkov z krvi Zivoc¢isneho
povodu, ktoré neboli uréené na ludskd spotrebu;

kedZe by sa mali ustanovit podrobnejsie pravidld tykajice sa
roznych kategorif vyrobkov z krvi zivo¢i$neho povodu;

kedze z dovodov jasnosti by sa kapitola 7 prilohy I k smernici
92/118/EHS mala koncipovat nanovo;

kedZe opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Staleho veterindrneho vyboru,

(') U.v.ESL 62, 15.3.1993,s. 49.
() U.v.ESL 129, 30.5.1996, s. 35.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Kapitola 7 prilohy I k smernici 92/118/EHS sa tymto
nahrddza prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie sa bude uplatiovat od 1. jala 1996.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 21. jina 1996

Za Komisiu
Franz FISCHLER

clen Komisie
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PRILOHA

~KAPITOLA 7
Krv a vyrobky z krvi kopytnikov a hydiny

s vynimkou séra zo zvierat Celade konovitych (equidae)

1. Cerstvd krv a vyrobky z krvi urcené na ludsk spotrebu

A. Obchod

1. Obchod s cerstvou krvou kopytnikov a hydiny urcenou na ludskii spotrebu podlieha podmienkam tykajicim sa
zdravia zvierat, uplatnitelnym na obchod s cerstvym médsom podla smernic Rady 72/461/EHS (), 91/494/EHS ()
alebo 91/495[EHS ().

2. Obchod s vyrobkami z krvi uréenymi na ludskd spotrebu podlieha podmienkam tykajiicim sa zdravia zvierat usta-
novenym v kapitole 11 tejto smernice.

B. Dovoz

1. Dovoz Cerstvej krvi z domdcich kopytnikov urcenej na ludski spotrebu je zakdzany na zdklade smernice Rady
72/462[EHS (4.

Dovoz Cerstvej krvi domdcej hydiny urcenej na Tudskd spotrebu podlicha podmienkam tykajicim sa zdravia zvierat
ustanovenym v smernici 91/494/EHS.

Dovoz Cerstvej krvi chovnej zveri urCenej na ludskid spotrebu podliecha podmienkam tykajicim sa zdravia zvierat
ustanovenym v kapitole 11 tejto prilohy.

2. Dovoz vyrobkov z krvi urcenych na ludskd spotrebu vratane tych, ktoré st uvedené v smernici Rady 77/99/EHS (),
podlicha podmienkam tykajiicim sa zdravia zvierat, uplatnitelnym na mdasové vyrobky na zdklade smernice
72/462[EHS a tejto smernice bez toho, aby boli dotknuté pravidld tykajice sa vyrobkov zo spracovanych Zivocis-
nych bielkovin na baze krvi, uvedené v kapitole 6 tejto prilohy.

1. Cerstvd krv a vyrobky z krvi neurcené na ludskd spotrebu

A. Definicie

Na tcely tohto bodu platia tieto definicie:
kry:

— vsetka krv definovand ako ,nizkorizikovy material’ v zmysle smernice 90/667/EHS;

vyrobky z krvi:
— frakcie krvi, ktoré boli podrobené inému o3etreniu, ako je stanovené v smernici 90/667/EHS,
alebo

— kv, ktord bola podrobend inému o3etreniu, ako je stanovené v smernici 90/667[EHS;

vyrobky pouzivané na diagndzu in vitro:

— baleny vyrobok, pripraveny na pouzitie kone¢nym uzivatelom, obsahujici vyrobok z krvi a pouZivany ako reagent,
reagencny produkt, kalibrator, siiprava alebo akykolvek iny systém, ¢i uz pouZzivany samostatne, alebo v kombindcii,
uréeny na pouzitie in vitro na vySetrovanie vzoriek ludského alebo Zivocisneho povodu, s vynimkou darovanych
orgdnov alebo krvi, vjlu¢ne alebo zdsadne na tcely diagnézy fyziologického stavu, zdravotného stavu, choroby alebo
genetickej abnormality, alebo na tcely stanovenia bezpecnosti a kompatibility s reagentmi;

laboratdrny reagent:

— baleny vyrobok pripraveny na pouzitie koneénym uzivatefom a urceny na laboratérne pouzitie ako reagent,
reagencny produkt, ¢i uz pouzivany samostatne, alebo v kombindcii;

v.ESL 302, 31.12.1972, 5. 24.
v.ES L 268, 24.9.1991, s. 35.
v. ES L 268, 24.9.1991, s. 41.
v.ESL 302, 31.12.1972, s. 28.
v.ES L 26, 31.1.1977, s. 85.
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Uiplné oSetrenie:

— osetrenie teplom pri teplote 65 °C pocas najmenej troch hodin, nasledované kontrolou té¢innosti,

alebo

— oZiarenie pri intenzite 2,5 megaradov alebo gamalt¢mi, nasledované kontrolou Gcinnosti,

alebo

— zmena hodnoty pH na hodnotu 5, nasledovand kontrolou G¢innosti,

alebo

— osetrenie uvedené v kapitole 4 tejto prilohy,

alebo

— akékolvek iné osetrenie alebo proces, ktory bude stanoveny v stilade s postupom ustanovenym v ¢lanku 18.

B. Obchod

Obchod s krvou a vyrobkami z krvi podlicha podmienkam tykajiicim sa zdravia zvierat, ustanovenym v kapitole II
tejto smernice, a podmienkam ustanovenym v smernici 90/667/EHS.

C. Dovoz

1. Dovoz krvi podlicha podmienkam tykajiicim sa zdravia zvierat, ustanovenym v kapitole 10 tejto prilohy.

2. a) Dovoz vyrobkov z krvi sa povoluje za predpokladu, Ze kazdd zasielka je sprevadzand certifikdtom, ktorého forma
sa urdi v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 18, potvrdzujicim, Ze:

vyrobky pochddzaji z tretej krajiny, v ktorej nebol zaznamenany pocas 24 mesiacov ziaden pripad slintacky
a krivacky a nebol zaznamenany pocas 12 mesiacov Ziaden pripad vezikuldrnej stomatitidy, vezikuldrnej
choroby osipanych, moru hovidzieho dobytka, moru malych prezivavcov, horticky tdolia Rift, zhubnej kata-
rdlnej hortcky oviec, afrického moru koni, klasického moru osipanych, afrického moru osipanych, pseudo-
moru hydiny alebo moru hydiny u vnimavych druhov a v ktorej nebola vykonand vakcindcia proti tymto
chorobdm pocas najmenej 12 mesiacov. Zdravotny certifikdt sa moze vystavit podla druhu zvierata, z ktorého
vyrobky z krvi pochddzaju,
alebo
v pripade vyrobkov z krvi pochddzajicich z hovidzieho dobytka tieto pochddzaji z oblasti tretej krajiny
splnajiicej podmienky stanovené v prvej zardzke, z ktorej je dovoz hoviddzieho dobytka, cerstvého misa
z hovidzieho dobytka a spermy hovidzicho dobytka povoleny na zdklade legislativy spolocenstva. Krv,
z ktorej su takéto vyrobky vyrobené, musi byt z hovidziecho dobytka z takejto oblasti tretej krajiny a musi
sa zhromazdovat:
— na bittinkoch schvilenych v stlade s legislativou spolocenstva
alebo
— na bitinkoch schvilenych a kontrolovanych prislusnymi orgdnmi tretej krajiny. Komisii a ¢lenskym
Stdtom sa musi ozndmit adresa a schvalovacie ¢islo takychto bitinkov,

alebo

v pripade vyrobkov z krvi pochddzajicich z hovidzieho dobytka boli podrobené tiplnému o3etreniu zarucu-
jicemu nepritomnost patogénov chorob hovidzieho dobytka uvedenych v prvej zardzke

alebo

v pripade vyrobkov z krvi pochddzajtcich z hovidzieho dobytka splfaji podmienky uvedené v kapitole 10
tejto prilohy. V takychto pripadoch sa nesmie obal pocas skladovania otvorit a spracovatelsky podnik musi
vykonat aplné osetrenie dotknutych produktov.

b) Osobitné podmienky tykajice sa dovozu vyrobkov urcenych na pouzitie pre diagndzy in vitro a laboratérnych
reagentov sa musia stanovit v pripade potreby v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 18.

III. Vseobecné ustanovenia

Podrobné pravidld uplatiiovania tejto kapitoly sa maji v pripade potreby prijat v stilade s postupom ustanovenym
v ¢lanku 18.



