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(Akty, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIE RADY (ES) ¢ 374/2005
z 28. februira 2005,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) & 2007/2000, ktorym sa zavidzajii vynimo&né obchodné
opatrenia pre krajiny a izemia zdcastiiujice sa na procese stabilizicie a pristdpenia k Furépskej tinii
alebo si1 s tymto procesom spojené

RADA EUROPSKE] UNIE,

SO

zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

a najmi na jej ¢lanok 133,

SO

zretelom na ndvrh Komisie,

kedZe:

(1)

Podla nariadenia (ES) ¢ 2007/2000 ('), Spolocenstvo

podarskych komodit z dotknutych krajin vratane cukru.

V pripade cukru vytvoril bezcolny pristup pre neobme-
dzené mnozstvd podnet na jeho produkciu v krajindch
zdpadného Balkdnu v objeme, ktory je vzhladom na
predvidatelny rozvoj neudrzatelny.

Uprava dovozného rezimu pre kazdii z krajin zdpadného
Balkdnu pri zohladneni sticasnych obchodnych koncesii
pripravi odvetvia tychto krajin na dpravy, ktoré s
potrebné, aby mohli fungovat v rdmci redlneho
a ekonomicky udrzatelného prostredia.

Nariadenie (ES) ¢ 2007/2000 by sa malo zmenit
a doplnit tak, aby objasnilo, Ze na preferen¢ny dovoz
vina do Spolocenstva sa podla autonémnych opatreni
vztahuji iba colné kvéty, a nie neobmedzeny bezcolny
pristup na trh,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢ 2007/2000 sa tymto meni a doplia takto:

1.

()

Clanok 1 sa meni a doplna takto:

U. v. ES L 240, 23.9.2000, s. 1. Nariadenie nz}posledy ~zmenené

a doplnené nariadenim (ES) ¢ 607/2003 (U. v. EU L 86,
3.4.2003, s. 18).

a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Podliehajic osobitnym ustanoveniam uvedenym
v ¢lankoch 3 a 4 vyrobky s povodom v Albéansku,
Bosne a Hercegovine a Srbsku a Ciernej Hore vrdtane
Kosova, iné ako uvedené pod polozkami 0102, 0201,
0202, 1604, 1701, 1702 a 2204 kombinovanej nomen-
klattiry, je povolené dovdzat do Spolocenstva bez mnoz-
stvovych obmedzeni alebo opatreni s rovnocennym
t¢inkom, s vynimkou ciel a poplatkov s rovnocennym
u¢inkom.”

b) vkladd sa nasledujiici odsek:

,3.  Dovozy vyrobkov z cukru, uvedenych pod poloz-
kami 1701 a 1702 kombinovanej nomenklatiry,
s povodom v Albdnsku, Bosne a Hercegovine, Srbsku
a Ciernej Hore vritane Kosova, si zvyhodnené poskyt-
nutim koncesif stanovenych v ¢lanku 4.

2. V ¢anku 4 sa vkladd nasledujiici odsek 4:

,4.  Dovoz vyrobkov z cukru, uvedenych pod polozkami
1701 a 1702 kombinovanej nomenklatiry, s povodom
v Albénsku, Bosne a Hercegovine, Srbsku a Ciernej Hore
vratane Kosova, podlicha nasledujicim roénym bezcolnym
kvétam:

a) 1000 ton (Cistej hmotnost) na vyrobky z cukru
s povodom v Albansku;

b) 12000 ton (Cistej hmotnosti) na vyrobky z cukru
s povodom v Bosne a Hercegovine;

) 180000 ton (Cistej hmotnosti) na vyrobky z cukru
s povodom v Srbsku a Ciernej Hore vritane Kosova.
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3. Clénok 6 sa meni a doplna takto: ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1260/2001 z 19. jina 2001

, s , o spolocnom organizovani trhu v sektore cukru (¥).
a) nédzov cldnku sa nahrddza takto: P g )

»Lavedenie colnjch kvét na vyrobky z mladého hova- () U.v.ES L 178, 30.6.2001, s. 1. Nariadenie naposledy

dzieho mésa’ a cukru’; zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES) C.

. 39/2004 (U. v. EU L 6, 10.1.2004, s. 16).”
b) dopliia sa nasledujiici pododsek: / ©.v )

,Podrobné pravidld zavedenia colnych kvét na vyrobky Clénok 2
z cukru uvedené pod polozkou 1701 a 1702 uréi
Komisia v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 42 Toto nariadenie nadobtda ucinnost 1. jala 2005.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 28. februdra 2005

Za Radu
predseda
F. BODEN
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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢ 375/2005

zo 4. marca 2005,

ktorym sa urcuji pausilne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien ur¢itych druhov ovocia
a zeleniny

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eur6pskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Komisie (ES) ¢. 3223/94 z 21. de-
cembra 1994 o uplatiiovani rezimu dovozu ovocia
a zeleniny (1), najméd na jeho ¢ldnok 4 ods. 1,

kedZe:

(1)  Nariadenie (ES) ¢. 3223/94 predpokladd, pri uplatiovani
vysledkov multilaterdlnych obchodnych rokovani Uru-
guajského kola, kritérid, ktorymi Komisia ur¢i pausilne
dovozné hodnoty pre tretie krajiny, pre produkty a na
obdobia, ktoré st spresnené v jeho prilohe.

(2)  Pri uplatneni vysSie uvedenych kritérii musia byt pausilne
dovozné hodnoty stanovené na urovniach urcenych
v prilohe k tomuto nariadeniu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1

Pausélne dovozné hodnoty uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)

¢. 3223/94 st stanovené podla ddajov uvedenych v tabulke
prilohy.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobiida i¢innost 5. marca 2005.

Toto nariadenie je zavazné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

statoch.

V Bruseli 4. marca 2005

" U. v. ES L 337, 24.12.1994, s. 66. Nariadenie ngposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1947/2002 (U. v. ES L 299,
1.11.2002, s. 17).

Za Komisiu
J. M. SILVA RODRIGUEZ

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo
a rozvoj vidieka
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PRILOHA

k nariadeniu Komisie zo 4. marca 2005, ktorym sa urcuji pauSilne dovozné hodnoty na urcovanie

vstupnych cien urditych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Kéd KN Kéd tretich krajin (') Pausilna dovoznd hodnota
0702 00 00 052 107,2
204 82,9
212 123,3
624 182,8
999 1241
0707 00 05 052 168,5
068 159,6
204 139,6
999 155,9
0709 10 00 220 24,0
999 24,0
0709 90 70 052 181,5
204 149,3
999 165,4
080510 20 052 59,3
204 49,9
212 52,8
220 52,0
421 41,6
624 61,4
999 52,8
0805 50 10 052 66,5
220 76,3
624 51,0
999 64,6
0808 10 80 388 81,1
400 112,5
404 71,0
508 77,7
512 53,6
528 71,0
720 66,6
999 76,2
0808 20 50 052 208,3
388 70,0
400 92,1
512 85,3
528 65,6
720 45,1
999 94,4

(1) Nomenklattra krajin podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 2081/2003 (U. v. EU L 313, 28.11.2003, 5. 11). K6d ,999 oznacuje ,iné miesto

povodu®.




5.3.2005

Uradny vestnik Eurépskej tnie

L 59/5

NARIADENIE KOMISIE (ES) €. 376/2005

zo 4. marca 2005,

ktorym sa pozastavuje nidkup masla v niektorych &lenskych stitoch

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 1255/1999 zo 17. mdja
1999 o spolocnej organizicii trhu v sektore mlieka a mlie¢nych
vyrobkov (1),

so zretelom na nariadenie Komisie (ES) & 2771/1999 zo
16. decembra 1999, ustanovujice podrobné pravidld uplatiio-
vania nariadenia Rady (ES) <& 1255/1999, pokial ide
o intervenciu na trhu s maslom a smotanou (3, a najmid na
jeho ¢lanok 2,

kedZze:

(1)  Clanok 2 nariadenia (ES) ¢ 2771/1999 ustanovuje, Ze
ndkupy otvira alebo pozastavuje Komisia v ¢lenskom
State po tom, ako zisti, Ze trhovd cena v tomto ¢lenskom
Stdte je pocas dvoch po sebe nasledujicich tyzdiiov podla
konkrétneho pripadu na nizsej Grovni alebo na rovnakej
alebo vyssej trovni ako 92 % intervencnej ceny.

(2)  Posledny zoznam clenskych stitov, v ktorych je pozasta-
vend intervencia, bol ustanoveny v nariadeni Komisie (ES)
¢. 337/2005 (%). Tento zoznam je potrebné upravit, aby
sa mohli zohladnit nové trhové ceny ozndmené Franciiz-
skom a Spojenym krélovstvom v zmysle ¢lanku 8 naria-
denia (ES) ¢. 2771/1999. Z dovodu jasnej orientdcie je
potrebné tento zoznam nahradit a zruit nariadenie (ES)
& 337/2005,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Néakupy masla ustanovené v ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES)
& 12551999 st pozastavené v Belgicku, Ceskej republike,
Diénsku, na Cypre, v Madarsku, na Malte, v Grécku, Holandsku,
Rakasku, Luxembursku, na Slovensku, v Slovinsku, vo Finsku
a vo Svédsku.

Cldnok 2
Nariadenie (ES) ¢. 337/2005 sa zrusuje.

Clanok 3

Toto nariadenie nadobtida i¢innost 5. marca 2005.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 4. marca 2005

" U. v. ES L 160, 26.6.1999, s. 48. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 186/2004 (U. v. EU L 29,
3.2.2004, s. 6).

(®» U.v. ES L 333, 24.12.1999, s. 11. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2250/2004 (U. v. EU L 381,
28.12.2004, s. 25).

Za Komisiu
Mariann FISCHER BOEL
clenka Komisie

() U.v. EU L 53, 26.2.2005, s. 24.
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NARIADENIE KOMISIE (ES)

& 377/2005

zo 4. marca 2005,

ktorym sa zru$uje nariadenie (ES) &. 72/2005, ktoré pozastavuje preferencné clo a opitovne zavidza
clo spolo¢ného colného sadzobnika za dovoz karafidtu jednokvetého (Standardného) pdvodom
z Predjordinska a pisma Gazy

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) ¢ 4088/87 z
21. decembra 1987, ktorym sa urcuji podmienky uplatiiovania
preferen¢nych ciel na dovoz urcitych druhov kvetov pochddza-
jucich z Cypru, Izraela, Jorddnska a Maroka, ako aj
z Predjorddnska a pdsma Gazy ('), najmd na jeho cldnok 5
ods. 2 pism. b),

kedZze:

(1)  Na zdklade rozhodnutia Rady 2005/4/ES z 22. decembra
2004 o uzavreti dohody vo forme vymeny listov medzi
Eurépskym spolocenstvom a Organizdciou pre oslobo-
denie Palestiny (OOP) konajiicou v mene Palestinskeho
orgdnu Predjordinska a pdsma Gazy, ktord sa tyka
vzdjomnych liberaliza¢nych opatreni a nahradenia proto-
kolov ¢&. 1 a 2 k docasnej asociatnej dohode medzi
Eurépskym spolocenstvom a Palestinskym orgdnom (3),
nie je potrebné od 1. janudra 2005 stanovif minimdlne
vstupné ceny pre ruze a karafidty dovezené
z Predjorddnska a pdsma Gazy, kedZe vietky dovozy
v rdmci colnej kvéty st v preferencnom colnom rezime.

(2)  Avsak napriek tomu boli tieto ceny vypocitané a vypocty
viedli k prijatiu nariadenia Komisie (ES) ¢. 72/2005 (3).

(3)  Preferenéné «cld zavedené nariadenim Rady (ES)
¢. 747/2001 z 9. aprila 2001 ustanovujicim spravu
colnych kvot a referenénych mnozstiev Spolocenstva

pre vyrobky splnajiice poziadavky pre preferencie na

() U.v. ES L 382, 31.12.1987, s. 22. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnene nariadenim (ES) ¢. 1300/97 (U. v. ES L 177, 5.7.1997,

U 2, 5.1.2005, s. 4.
EU L 14, 18.1.2005, s. 13.

C‘C"’

zéklade dohod s urditymi krajinami Stredomoria a rusiace
nariadenia (ES) ¢. 1981/94 a (ES) ¢ 934/95(* je preto
potrebné obnovit,

(4)  Nariadenie (ES) ¢. 72/2005 by sa preto malo zrusit
s G¢innostou od dédtumu vstupu do platnosti tohto naria-
denia s tym, Ze preplatenie ciel vybranych podla uvede-
ného nariadenia sa moze vykonat v silade
s ustanoveniami nariadenia Rady (EHS) ¢ 291392
z 12. oktébra 1992, ktorym sa ustanovuje Colny
kédex  Spolocenstva(®) a nariadenia Komisie (EHS)
¢. 2454/93 z 2. jula 1993 zavadzajiceho ustanovenia
pre vykondvanie nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 usta-
novujiiceho Colny kddex Spolocenstva (%).

(5)  V obdobi medzi rokovaniami Riadiaceho vyboru pre Zivé
rastliny a pestovanie kvetov musi Komisia prijat tieto
opatrenia,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (ES) ¢. 72/2005 sa tymto zrusuje s Gcinnostou od
18. janudra 2005.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida Gi¢innost 5. marca 2005.

(4 U. v. ES L 109, 19.4.2001, s. 2. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢ 2279/2004 (U. v. EU
L 396, 31.12.2004, s. 38).

() U. v. ES L 302, 19.10.1992, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené Aktom o pristipeni z roku 2003.

() U. v. ES L 253, 11.10.1993, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2286/2003 (U. v. EU L 343,
31.12.2003, s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 4. marca 2005

Za Komisiu
J. M. SILVA RODRIGUEZ

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo
a rozvoj vidieka



L 59/8

Uradny vestnik Eurépskej tinie

5.3.2005

NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢&. 378/2005

zo 4. marca 2005

o podrobnych pravidlich implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

& 1831/2003 tykajiiceho

sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva

o ziadostiach o povolenie kimnych doplnkovych litok

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urlenych na pouzivanie vo vyZzive zvierat(!), a najmi na jeho
prvy pododsek ¢ldnku 7 ods. 4 a treti pododsek ¢lanku 21,

kedZe:

©)

Nariadenie (ES) ¢ 18312003 stanovuje pravidld
uvedenia na trh a pouZivania kimnych doplnkovych
litok vo wvyzive zvierat. Ustanovuje, Ze akdkolvek
osoba, ktord pozaduje povolenie kimnej doplnkovej
latky alebo nové pouzitie kimnej doplnkovej latky,
poda Komisii ziadost o povolenie v stilade s tymto naria-
denim (dalej len ,Ziadost").

Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 ustanovuje pre Referencné
laborat6rium Spolocenstva (RLS) vykondvanie urcitych
povinnosti a tloh stanovenych v prilohe 1I k tomuto
nariadeniu. TaktieZ ustanovuje, Ze Spolo¢né vyskumné
stredisko Komisie méd byt RLS a Ze mu moZe pomdahat
konzorcium nédrodnych referenénych laboratérii plnit
povinnosti a tlohy stanovené v prilohe.

V stilade s nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 je potrebné
prijat podrobné pravidld implementicie prilohy II
k tomuto nariadeniu vritane praktickych podmienok
pre povinnosti a dlohy RLS a zmenit a doplnif tdto
prilohu zodpovedajicim sposobom.

Okrem toho vzorky, ktoré je potrebné predlozit
v ziadosti v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1831/2003, by
mali spliiat osobitné poziadavky vzhladom na povinnosti
a ulohy RLS.

S cielom zabezpecit splnenie postupov ustanovenych
v nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 je potrebné zaviest doko-

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.

(10)

(11)

nalé nacasovanie dorucenia hodnotiacej spravy od RLS
Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len
yurad®).

RLS by malo byt oprdvnené vyberat poplatky od Ziada-
telov na pokrytie nédkladov tykajiicich sa podpory povin-
nosti a tdloh RLS a konzorcia ndrodnych referencnych
laboratorii.

Nérodné referencné laboratérid by mali byt sdcastou
konzorcia laboratérii, ktoré pomdhajii RLS, iba ak spliajii
osobitné poziadavky, aby riadne plnili povinnosti a tlohy
stanovené v nariadeni (ES) ¢ 1831/2003. Clenskym
Stitom by sa malo povolif poziadat Komisiu
o oznacenie takychto laboratéril.

Na zabezpeCenie wc¢inného fungovania konzorcia je
potrebné vymenovat spravodajské laboratérium, ktoré
bude vykonavat tivodné hodnotenia metddy (-6d) analyzy
kazdej jednotlivej Zziadosti a jasne zavedie povinnosti
a tlohy spravodajskych laboratérii a inych laboratérii,
ktoré st sacastou konzorcia.

Ak st tdaje v ziadosti nedostato¢né z hladiska testovania
alebo potvrdenia metddy (-6d) analyzy, je potrebné pre
takéto pripady zaviest osobitné postupy.

V zdujme stability a G¢innosti a taktiez, aby konzorcium
pracovalo operativne, je potrebné vymenovat ndrodné
referencné laboratérid, ktoré st sticastou konzorcia.

Vztahy medzi ¢lenmi konzorcia by mali byt uréené
vzdjomnymi zmluvami. V tomto kontexte by RLS malo
vypracovat usmernenie pre Ziadatelov a pre laboratérid,
ktoré st sucastou konzorcia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy refazec
a zdravie zvierat,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet a posobnost

Toto nariadenie stanovuje podrobné pravidld implementdcie
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 tykajiiceho sa:

a) ziadosti o povolenie kfmnej doplnkovej litky alebo nového
pouzitia kfmnej doplnkovej latky, tak ako je stanovené
v énku 4 ods. 1 tohto nariadenia (Ziadost); a

b) povinnosti a tlohy Referen¢ného laboratéria Spolocenstva
(RLS).

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuji tieto pojmy:

a) ,referen¢nd vzorka“ znamend reprezentativnu vzorku kimnej
doplnkovej latky, tak ako je uvedené v ¢lanku 7 ods. 3 pism.
f) nariadenia (ES) ¢ 1831/2003, ktord je predmetom
Ziadosti;

b) ,met6da analyzy“ znamend postup zistovania aktivnej (-ych)
latky (-ok) v kimnej doplnkovej latke v krmivach a tam, kde
je to vhodné, zistovania jej rezidua (-i) alebo metabolitu (-ov)
v potrave, tak ako je uvedené v clinku 7 ods. 3 pism. c)
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003;

¢) ,hodnotenie metédy analyzy“ znamend dokladné postdenie
protokolu metddy analyzy, ako je opisany v ziadosti,
vratane, ak je to vhodné, pouzitej literatdry, ale vyskumnd
prica nie je nevyhnutnd;

d) ,testovanie metédy analyzy“ znamend pouZitie metody
analyzy v laboratériu a porovnanie vysledkov s tymi, ktoré
st opisané v Ziadosti;

e) ,potvrdenie metddy analyzy“ znamend postup dokazovania
met6dy analyzy ako najvhodnejSej analyzy na dany Géel, a to
porovnavacim preskimavanim podla ISO 5725-1 az 6 alebo
inymi medzindrodne harmonizovanymi usmerneniami na
potvrdenie metdd porovndvacim preskiimavanim;

f) ,kfmna testovacia surovina“ znamend vzorku krmiva alebo
premixu so zaclenenim alebo bez zac¢lenenia kfmnej dopln-
kovej latky, ktord je predmetom ziadosti, pouZitii na expe-
rimentédlne preskiimanie metédy analyzy na urCovanie
kimnej doplnkovej latky v krmive afalebo premixoch;

g) ,potravinova testovacia surovina“ znamend vzorku potravy
ziskana zo zvierata, ktoré bolo kfmené krmivom so zacle-
nenim alebo bez zaclenenia kfmnej doplnkovej ldtky, ktord
je predmetom Ziadosti, pouZiti na experimentdlne preski-
manie met6dy analyzy na urCovanie kimnej doplnkovej latky
v reziduu (-4ch) alebo metabolite (-och).

Cldnok 3
Referencné vzorky

1. Akédkolvek osoba, ktord poddva Zziadost, posle referencné
vzorky:

a) vo forme, v ktorej kimnu doplnkova latku Ziadatel zamysla
uviest na trh; alebo

b) ktoré sa daji lahko zmenit na formu, v ktorej kimnu dopln-
kovii latku Zziadatel zamysla uviest na trh.

2. Tri referen¢né vzorky obsahujii pisomné sprievodné vyhld-
senie Ziadatela o tom, Ze poplatok stanoveny v ¢lanku 4 ods. 1
bol zaplateny.

3. Ak RLS vyzaduje, ziadatel dodd krmivo afalebo potravi-
novl testovaciu surovinu tykajiicu sa vzoriek.

Clanok 4

Poplatky

1. RLS vyberd poplatok 3 000 EUR za kazdi Ziadost (dalej
len ,poplatok®).

2. RLS pouzije poplatky na pokrytie nékladov tykajicich sa
podpory povinnosti a tloh, ako je stanovené v prilohe II
k nariadeniu (ES) ¢. 1831/2003, a najmi tych, ktoré sii uvedené
v bodoch 2.1, 2.2 a 2.3 prilohy.

3. Vyska poplatku uvedeného v odseku 1 sa moze upravit
raz do roka v stlade s postupom uvedenym v clinku 22 ods. 2
nariadenia (ES) ¢ 1831/2003. Uprava zohladnuje skisenosti
ziskané pri vykondvani nariadenia, a najmi mozZnost stanovenia

roznych poplatkov pre rozne typy Ziadosti.



L 59/10

Uradny vestnik Eurépskej tinie

5.3.2005

Cldnok 5
Hodnotiace spravy RLS

1. RLS podi celkovi hodnotiacu spravu Eurépskemu tiradu
pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,urad“) o kazdej ziadosti do
troch mesiacov od datumu prijatia platnej Ziadosti, ako je
uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003,
a po zaplateni poplatku. Ak sa vSak RLS domnieva, Ze ziadost
je velmi zlozitd, moze predlzif lehotu o dalsi mesiac. RLS
o tomto predlzeni informuje Komisiu, tirad a Ziadatela.

2. Hodnotiaca sprdva ustanovend v odseku 1 obsahuje
najma:

a) hodnotenie, ktoré uvddza, ¢i tdaje o metdédach analyzy
v podanej Ziadosti st vhodné na pouzitie pri tradnych
kontroldch;

b) potvrdenie, ¢i sa testovanie metédy analyzy povaZuje za
nevyhnutné;

¢) potvrdenie, ¢i sa potvrdenie metddy analyzy porovndvacim
preskimanim povazuje za nevyhnutné.

KAPITOLA 11
NARODNE REFERENCNE LABORATORIA
Cldnok 6
Nérodné referencné laboratérid

1. RLS pomdha konzorcium ndrodnych referenénych labora-
torii (dalej len ,konzorcium®) s povinnostami a dlohami stano-
venymi v bodoch 2.2, 2.4 a 3 prilohy II k nariadeniu (ES)
¢. 1831/2003.

2. Konzorcium je pristupné nirodnym referenénym labora-
toridm, ktoré splnili poziadavky stanovené v prilohe 1. Labora-
torid uvedené v zozname prilohy II si vymenované ako
ndrodné referencné laboratérid, ktoré su sicastou konzorcia.

3. Clenovia konzorcia vritane RLS uzatvoria zmluvy, aby si
medzi sebou urcili vztahy, najmd vo finanénych otdzkach.
Zmluvy ustanovujii najmd to, Ze RLS rozdeluje ziskané poplatky
inym ¢lenom konzorcia. Na zdklade tejto zmluvy modze RLS
vydat pokyny ¢lenom konzorcia, ako je ustanovené v ¢lanku
12.

4. Akykolvek ¢lensky $tit moze podat Komisii ndvrhy na
vymenovanie dal§ich ndrodnych referen¢nych laboratérii, ktoré

budi sacastou konzorcia. Ak takéto laboratérid splnili
podmienky stanovené v prilohe I, Komisia zmeni a doplni
zoznam prilohy 1I v silade s postupom uvedenym v ¢lanku
22 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Rovnaky postup sa
uplatiiuje vtedy, ak clensky §tit ziada vytiat jedno zo svojich
ndrodnych referen¢nych laboratérii z konzorcia. Zmluvné
dojednania medzi ¢lenmi konzorcia sa upravia tak, aby odrdzali
kazdd zmenu v konzorciu.

Cldnok 7
Spravodajské laboratérid

1. RLS vymenuje jedno laboratérium, ktoré kond ako spra-
vodajské laboratérium pre kazdii Ziadost (dalej len ,spravodajské
laboratérium®).

RLS v3ak taktiez moze konaf pre Ziadosti ako spravodajské
laboratérium.

2. Ked RLS vymentva spravodajské laboratérium, zohladiuje
odborné znalosti, skisenosti a pracovné zatazenie laboratéria.

3. Laboratérid zasielajii pripomienky spravodajskému labora-
tériu do 20 dni od ddtumu prijatia platnej Ziadosti pociato¢nej
hodnotiacej spravy podla ¢lanku 8 pism. a).

Cldnok 8
Povinnosti a dlohy spravodajskych laboratérii

Spravodajské laboratérid sii zodpovedné za:

a) ndvrhy pociatocnej hodnotiacej spravy tykajicej sa ddajov
podanych v kazdej ziadosti a ich poddvanie na pripomien-
kovanie inym laboratéridm;

b) zostavenie pripomienok, ktoré dostali od inych laboratérii,
a pripravu revidovanej hodnotiacej sprévy;

¢) poddvanie  revidovanej  hodnotiacej  spravy  RLS
v dostatoénom ¢asovom obdobi, aby umoznili RLS podat
celkovii hodnotiacu sprdvu Gradu v termine stanovenom
v ¢lanku 5 ods. 1.

Clanok 9
Povinnosti a dlohy laboratérii, ktoré si sii¢astou konzorcia

1. Laboratérid, ktoré su sticastou konzorcia, st zodpovedné
za prispievanie do pociato¢nej hodnotiacej spravy, pripravovanej
spravodajskym laborat6riom, zaslanim pripomienok spravodaj-
skému laboratériu do 20 dni od prijatia pociato¢nej spravy.
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2. Kazdé laboratérium ozndmi RLS do 30. janudra kazdého
roka priblizny pocet ziadosti, pre ktoré sa domnieva, Ze je
schopné splnit dlohy spravodajského laboratéria na dany rok.
RLS kazdoro¢ne spristupni zhrnutie odhadov pre vietky labo-
ratorid.

KAPITOLA 1II

TESTOVANIE A POTVRDENIE METOD ANALYZY, PREDKLA-
DANIE SPRAV A USMERNENIA

Cldnok 10
Testovanie metéd analyzy a potvrdenie metéd analyzy

1. RLS vo svojej hodnotiacej sprave uvedie dradu, ako je
ustanovené v ¢lanku 5 ods. 2, a ak povaZuje za potrebné,
ozndmi Ziadatelovi a Komisii toto:

a) testovanie metdd analyzy;
b) potvrdenie metéd analyzy.

RLS tak poskytne ziadatelovi dokument s opisanym postupom
préce, ktord sa mé vykonat v konzorciu, vratane casového planu
a odhadu vysky osobitného poplatku, ktory Zziadatel zaplati.
Ziadatel oznimi RLS sdhlas s dokumentom do 15 dni od
prijatia ozndmenia.

2. RLS doplni sprivu a zasle dradu spolu s doplnkom
o vysledku uplatiiovania postupu obsiahnutého v ¢lanku 5
ods. 1 do 30 dni od spristupnenia vysledkov testovania
a potvrdenia RLS.

Cldnok 11
Predkladanie sprav
RLS je zodpovedné za vypracovanie vyrocnej spravy o kazdej

aktivite vykonanej implementdcie tohto nariadenia a predlozi ju
Komisii. Konzorcium prispieva k tejto vyrocnej sprave.

RLS organizuje vyro¢né stretnutia s konzorciom s cielom vypra-
covania vyrocnej spravy.
Cldnok 12
Usmernenie

1. RLS by malo vytvorit podrobné usmernenie pre Ziadatelov

a) referen¢nych vzorkéch;

b) testovani metdd analyzy vratane kritérii o tom, ked mozno
pozadovat testovanie;

¢) potvrdenie met6d analyzy, najmi vritane kritérif o tom, ked
takéto potvrdenie mozno pozadovat.

2. RLS by malo vytvorit podrobné usmernenie pre labora-
térid vratane kritérif na vymenovanie spravodajskych laboratéri.

KAPITOLA IV
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 13
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 1831/2003

Odseky 2 a 3 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1831/2003 sa
nahradzajt textom v prilohe III k tomuto nariadeniu.

Cldnok 14
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobuida Gcinnost dvadsiatym driom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 4. marca 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA I

Poziadavky pre podielajiice sa laboratérid podla ¢linku 8

Laboratdrid, ktoré st scastou konzorcia, musia splnit tieto minimélne poziadavky:

&

boli navrhnuté ako narodné referencné laboratérium clenského $titu na tcely zicastnenia sa v konzorciu uvedenom
v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1831/2003;

Aox

maji vhodnych kvalifikovanych pracovnikov, ktorf st néleZite vyskoleni v analytickych metddach, ktoré sa pouzivaji
pre kimne doplnkové latky, ktorych sa to tyka;

¢) maji potrebné vybavenie na vykondvanie analyz kimnych doplnkovych latok, najmi tych, ktoré plnia dlohy podla
tohto nariadenia;

d) maji primerand administrativnu infrastrukttiru;

¢) maji dostato¢nt kapacitu na spractvanie tidajov na vypractvanie technickych sprav a na umozZnenie rychlej komu-
nikdcie s inymi laboratériami, ktoré sii sticastou konzorcia;

f) zabezpecuji, Ze ich zamestnanci dodrziavaji doverné aspekty problémov, vysledkov alebo ozndmeni v spractvani
ziadosti o povolenie, podanych v siilade s nariadenim (ES) ¢. 1831/2003, a najmi s ohladom na informdcie uvedené
v ¢lanku 18 tohto nariadenia;

g) maju dostatocné poznatky medzindrodnych noriem a praktik pri praci v laboratériu;

=

musia byt akreditovani alebo v procese akrediticie podla medzindrodnych noriem, ako je ISO 17025.
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PRILOHA 1II

Referencné laboratérium Spolocenstva a konzorcium ndrodnych referen¢nych laboratérii podla v ¢linku 6
ods. 2
REFERENCNE LABORATORIUM SPOLOCENSTVA

Spolo¢né vyskumné stredisko Eurdpskej komisie. Instittit referenénych materidlov a mier. Geel, Belgicko.

NARODNE REFERENCNE LABORATORIA CLENSKYCH STATOV
Belgique/Belgié

— Federaal Voedingslabo Tervuren (FAVV), Tervuren,

— Vlaamse Instelling voor Technogisch Onderzoek (VITO), Mol;

Ceskd republika

— Central Inst. Superv. Test. Agriculture, Ustfedni kontrolni a zkuSebni distav zemédélsky (UKZUZ), Praha;

Danmark

— Plantedirektoratets Laboratorium, Lyngby;

Deutschland

— Schwerpunktlabor Futtermittel des Bayerischen Landesamtes fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL). Ober-
schleiffheim;

— Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt (LUFA) Speyer. Speyer;
— Sichsische Landesanstalt fiir Landwirtschaft. Fachbereich 8 — Landwirtschaftliches Untersuchungswesen. Leipzig;

— Thiiringer Landesanstalt fir Landwirtschaft (TLL). Abteilung Untersuchungswesen. Jena;

Eesti
— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Jadkide ja saasteainete labor, Saku, Harjumaa,

— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Taimse materjali analiiiisi labor, Saku, Harjumaa;

Espafia
— Laboratorio Arbitral Agroalimentario, Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, Madrid.

— Laboratori Agroalimentari, Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, Generalitat de Catalunya, Cabrils.

France

— Laboratoire de Rennes, direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes
(DGCCREF), Rennes;

Ireland

— The State Laboratory, Dublin;

Italia
— Istituto Superiore di Sanitd. Dipartimento di Sanita alimentare ed animale, Roma.

— Centro di referenza nazionale per la sorveglianza ed il controllo degli alimenti per gli animali (CReAA), Torino.
Kumnpog

— Feedingstuffs Analytical Laboratory, Department of Agriculture, Nicosia;

Latvija

— Valsts veterinarmedicinas diagnostikas centrs (VWMDC), Riga;

Lietuvos

— Nacionaliné veterinarijos laboratorija, Vilnius,

— Klaipédos apskrities VMVT laboratorija, Klaipéda;
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Luxembourg

— Laboratoire de contrdle et d’essais — ASTA, Ettelbriick;

Magyarorszig

— Orszdgos Mezdgazdasdgi Mindsit§ Intézet (OMMI) Kozponti Laboratérium, Budapest;

Nederland
— RIKILT- Instituut voor Voedselveiligheid, Wageningen,

— Rijkinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM), Bilthoven;

Osterreich

— Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit (AGES), Wien;

Polska
— Instytut Zootechniki w Krakowie, Krajowe Laboratorium Pasz, Lublin,

— Pafistwowy Instytut Weterynaryjny, Putawy;

Portugal

— Laboratério Nacional de Investigacao Veterindria, Lisboa.

Slovenija

— Univerza v Ljubljani. Veterinarska fakulteta, Nacionalni veterinarski institut, Enota za patologijo prehrane in higieno
okolja, Ljubljana,

— Kmetijski institut Slovenije, Ljubljana;

Slovensko

— Skisobné laboratérium — oddelenie analyzy krmiv, Ustredny kontrolny a skigobny tstav polnohospoddrsky, Brati-
slava.

Suomi/Finland

— Kasvintuotannon tarkastuskeskus | Kontrollcentralen for vaxtproduktion (KTTK). Vantaa/Vanda;

Sverige

— Foderavdelningen, Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA), Uppsala.

United Kingdom

— The Laboratory of the Government Chemist, Teddington.

NARODNE REFERENCNE LABORATORIA STATOV EFTA
Norway

— LabNett AS, Agricultural Chemistry Laboratory, Stjerdal.
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2.1.

2.2

2.3.

2.4,

PRILOHA 1T
Text, ktory nahrddza odseky 2 a 3 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢ 1831/2003

Pri povinnostiach a tillohdch stanovenych v tejto prilohe pomaha konzorcium nédrodnych referencnych laboratérif
RLS.

RLS je zodpovedné za:

prijem, uskladnenie a idrzbu vzoriek kfmnych doplnkovych latok zaslanych Ziadatelom, ako je ustanovené v ¢lanku
7 ods. 3 pism. f);

hodnotenie metédy analyzy kimnej doplnkovej litky a inych prislusnych metdd tykajiicich sa analyzy na zéklade
tdajov ustanovenych v Zziadosti o povolenie kimnej doplnkovej ldtky, tykajice sa postdenia vhodnosti pre Gradné
kontroly v siilade s poziadavkami implementacnych pravidiel uvedenych v ¢ldnku 7 ods. 4 a 5 a usmernenia tradu
uvedeného v ¢lanku 7 ods. 6;

predloZenie celkovej hodnotiacej spravy o vysledkoch povinnosti a tiloh uvedenych v tejto prilohe tradu;
ak je potrebné, testovanie met6dy (-6d) analyzy.

RLS je zodpovedné za koordindciu potvrdenia metddy (-6d) analyzy doplnkovej litky v sdlade s postupom usta-

novenym v ¢ldnku 10 nariadenia (ES) ¢. 3782005 (*). Tato tloha zahffia pripravu potravy alebo krmiva na
testovanie potravinovej suroviny alebo testovanie kfmnej suroviny.

RLS poskytuje Komisii odbornii a technickéi pomoc, najmi v pripadoch, ked ¢lenské 3tity maji ndmietky voci
vysledkom analyz tykajicich sa povinnosti a tiloh uvedenych v tejto prilohe, bez toho, aby bola dotknutd akdkolvek
tloha ur¢end podla ¢ldnkov 11 a 32 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 (*¥).

RLS je zodpovedné za vykon osobitného analytického alebo inym sposobom tykajiiceho sa preskdmania podobnym
sposobom ako pri povinnostiach a tlohdch uvedenych v bode 2, ak ho Komisia o to poziada. Toto sa stdva najmi
v pripade existujticich vyrobkov ozndmenych podla ¢ldnku 10 a zahrnutych v registri a pokial sa Ziadost o povolenie
podla ¢ldnku 10 ods. 2 nepredlozi v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 2.

RLS je zodpovedné za celkovii koordindciu konzorcia ndrodnych referen¢nych laboratéril. RLS zabezpedi, Ze
prislusné ddaje o Ziadostiach st pristupné laboratoridm.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Referencného laboratéria Spolocenstva, stanovené v ¢lanku 32 nariadenia
(ES) ¢. 882/2004, RLS moze vytvorit a spravovat databdzu metéd analyzy dostupnd pre kontrolu kfmnych dopln-
kovych latok a spristupnit ju dradnym kontrolnym laboratéridm z clenskych Stitov a inym zicastnenym strandm.

U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8.
U L

J. v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1; korigendum: U. v. EU L 191, 28.5.2004, s. 1.4
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NARIADENIE KOMISIE (ES)

& 379/2005

zo 4. marca 2005,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) &

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢ 2200/96 z 28. oktébra
1996 o spolo¢nej organizicii trhu s ovocim a zeleninou ('),
a najmi na jeho ¢ldnok 2 ods. 2,

kedZe:

(1)  Nariadenim Komisie (ES) ¢. 537/2004 z 23. marca 2004,
ktorym sa upravuje niekolko nariadeni tykajicich sa trhu
s Cerstvym ovocim a zeleninou, a to z dovodu pristd-
penia Ceskej republiky, Esténska, Cypru, Lotysska, Litvy,
Madarska, Malty, Polska, Slovinska a Slovenska
k Eurdpskej tinii (?), sa na netplny zoznam velkoplodych
odrod Prunus domestica pridalo niekolko odrod, a to
nahradenim dodatku k prilohe k nariadeniu Komisie
(ES) ¢ 1168/1999(3). Avsak na zdklade odporicani
Eurdpskej hospodarskej komisie Organizacie Spojenych
ndrodov, aby sa rozliSovalo medzi odrodami Prunus
domestica a Prunus salicina, novy dodatok neobsahuje
nedplny zoznam velkoplodych odrdod Prunus salicing,

1168/1999 ktorym sa stanovuje obchodnd norma pre

ktory zahffial pred zmenou a doplnenim. Tento zoznam
by sa mal znova vyhotovit v zdujme transparentnosti na
svetovom trhu.

(2)  Nariadenie (ES) ¢. 1168/1999 by sa preto malo zodpo-
vedajiicim sposobom zmenit a doplnit.

(3) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom Riadiaceho vyboru pre Cerstvé ovocie
a zeleninu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Dodatok k prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 1168/1999 sa meni
a doplia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida Gcinnost dvad51atym dnom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 4. marca 2005

() U.v. ES L 297, 21.11.1996, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) & 47/2003 (U. v. ES L 7,
11.1.2003, s. 64).

? U v. EU L 86, 24.3.2004, s. 9.

() U. v. ES L 141, 4.6.1999, s. 5. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 907/2004 (U. v. EU L 163,
30.4.2004, s. 50).

Za Komisiu
Mariann FISCHER BOEL

clenka Komisie
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PRILOHA
Dodatok k prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 1168/1999 sa meni a doplia takto:
1. Nazov tabulky sa nahrddza takto:
,1. Netiplny zoznam velkoplodych odrod Prunus domestica“.
2. Priddva sa tento text:

,2. Netiplny zoznam velkoplodych odrod Prunus salicina.

Odroda

Kultivar ajalebo obchodny ndzov Synonymd

Allo

Andy’s Pride
Angeleno
Autumn Giant
Autumn Pride
Beaut Sun
Beauty Beaty
Bella di Barbiano
Black Amber
Black Beaut
Black Gold
Black Rosa

Black Royal
Black Star

Black Sun
Burbank
Burmosa

Calita

Casselman Kesselman
Catalina
Celebration
Centenaria
Del Rey Sun
Delbarazur
Dolar
Eclipse
Eldorado
Eric Sun
Flavor King
Formosa
Fortune
Friar
Frontier
Gavearli
Gaviota
Globe Sun

Goccia d'Oro

Golden Japan Shiro
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Odroda
Kultivar ajalebo obchodny ndzov

Synonymad

Golden King
Golden Kiss
Golden Plum
Goldsweet 4
Grand Rosa
Green Sun
Hackman
Harry Pickstone
Howard Sun
Kelsey

Lady Red
Lady West
Laetitia
Laroda

Larry Ann
Late Red

Late Santa Rosa
Linda Rosa
Mariposa
Methley
Midnight Sun
Morettini 355
Narrabeen
Newyorker
Nubiana
Obilnaja
October Sun
Original Sun
Oro Miel
Ozark Premier
Pink Delight
Pioneer
Queen Ann
Queen Rosa
Red Beaut
Red Rosa
Red Sweet
Redgold
Redroy
Reubennel
Royal Black
Royal Diamond
Royal Garnet

Royal Star
Roysum

Larry Anne, Tegan Blue, Freedom

Improved Satsuma, Satsuma Improved

Ceeur de Lion

Premier

Ruby Nel
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Kultivar ajalebo obchodny ndzov

Odroda

Synonyma

Ruby Blood
Ruby Red
Sangue di Drago
Santa Rosa
Sapphire
Satsuma
Simka

Sir Prize
Songold
Southern Belle
Southern Pride
Souvenir
Souvenir II
Spring Beaut
Starking Delicious
Stirling
Suplumeleven
Suplumthirteen
Suplumtwelve
Susy

TC Sun

Teak Gold
Top Black
Tracy Sun
Wickson
Yakima
Yellow Sun

Zanzi Sun”“

Akihime
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(Akty, ktorjch uverejnenie nie je povinné)

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 28. februdra 2005

o stanoveni poznimok k pokynom dopliiajiicich Cast B prilohy II smernice Rady 90/219/EHS
o obmedzenom pouZiti geneticky modifikovanych mikroorganizmov

(ozndmené pod cislom dokumentu K(2005) 413)

(Text s vyznamom pre EHP)
(2005/174/ES)

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

so zretefom na smernicu Rady 90/219/EHS z 23. aprila 1990
o obmedzenom pouziti geneticky modifikovanych mikroorga-
nizmov (), a najmd na tvodny odsek casti B prilohy II tejto
smernice,

po porade s Eur6pskym orgdnom pre bezpecnost potravin
(EFSA) (%),

kedZe:

(1) Je potrebné splnit kritérid uvedené v casti B prilohy II
k smernici 90/219/EHS kvoli zavedeniu bezpec¢nosti
geneticky modifikovanych mikroorganizmov (GMM)
z hladiska ludského zdravia a Zivotného prostredia
a kvoli vhodnosti ich zaradenia do casti C prilohy II
tejto smernice.

(2)  Pri uplatiovani tychto kritérii by ¢lenskym $tditom mali
pomoct ustanovenia pozndmok k pokynom, vdaka
ktorym sa zabezpedi, aby prislusné vnutrotitne organy
vykonali svoje  predbezné hodnotenia ndlezitym
spdsobom, a aby uZivatelia poskytli uzivatelom potrebné
informdcie, tykajiice sa obsahu dokumentdcie, ktord je
potrebné predlozit.

) U. v. BS L 117, 8.5.1990, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

() Vestnik EFSA (2003) 18, 1-15.

(3)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom vyboru zriadeného na zdklade clanku 21
smernice 90/219/EHS,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Pozndmky k pokynom stanovené v prilohe k tomuto rozhod-

nutiu sa pouZziji ako doplnok casti B prilohy II smernice
90/219/EHS.

Clanok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Stitom.

V Bruseli 28. februdra 2005

Za Komisiu
Stavros DIMAS
clen Komisie
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PRILOHA

Poznimky k pokynom dopliajice ast B prilohy II smernice 90/219/EHS
UvoD

Typy GMM sa povazuji za vhodné na zaradenie do Casti C prilohy II, ak sii splnené vSeobecné aj $pecifické kritérid
uvedené v Casti B prilohy 1L

Vsetky GMM zahrnuté v prilohe 1IC budi uverejnené v dradnom vestniku spolu s prislusnymi identifikacnymi charakteris-
tikami alebo referenénymi zdrojmi GMM. Pri urcovani, & typ GMM je vhodny na zaradenie do casti C prilohy II, je
potrebné zvazit vietky zlozky a ak je to vhodné, aj postup pri vytvarani GMM. Hoci je potrebné zvazit vietky aspekty, iba
charakteristiky GMM sa budt posudzovat na zdklade kritérii uvedenych v Casti B prilohy II. Ak by sa individudlne posudili
vietky charakteristiky GMM, pricom by sa povazovali za bezpecné, je pravdepodobné, Ze GMM splni bezpecnostné
kritérid. To vSak nie je moZné automaticky predpokladat, je nutné dokladne ich preskimat.

Ak by sa pocas vytvdrania vysledného GMM ziskali intermedidrne GMM, musia sa posudit na zdklade kritérii uvedenych
v Casti B prilohy II pre kazdy typ, ktory md byt vynaty, ¢im sa de facto umozni vynatie celkového obmedzeného pouzitia.
Clenské $taty by mali zabezpecit, aby nasledujtice pozndmky k pokynom vyuZivali uZivatelia v zdujme lahsieho splnenia
tychto kritérii tykajiicich sa vypracovania prislusnej dokumentédcie zavddzajiicej bezpecnost z hladiska Tudského zdravia
a zivotného prostredia pre typy GMM, ktoré sa maji zaradit do Casti C prilohy II, a prislusné vndtrostitne organy kvoli
zhodnoteniu splnenia kritérii.

Dokumentdcia mus{ zahffiat podrobné a overené dokazy, ktoré umoznia clenskym S$tdtom posidit, ¢i vyhldsenia
o bezpecnosti GMM st oprdavnené z hladiska urcenych kritérii. V pripade existencie vedeckych nejasnosti je potrebné
prijat preventivny pristup, priCom vynatie GMM z uzavretého pouZivania je mozné zvézit len vtedy, ak existujii presved-
Civé dokazy o splneni kritérif.

Prislusné vnitrostitne orgdny, ktoré dostand dokumentdciu na tento cel, ju po kladnom posiideni splnenia kritérif
predlozia Komisii, ktord sa poradi s vyborom zriadenym na zdklade ¢ldnku 21 smernice tykajiiccho sa zaradenia
prislusného GMM do ¢asti C prilohy II. Definicie pouzitych terminov st vysvetlené v dodatku 1.

1. VSEOBECNE KRITERIA

1.1.  Kontrola/overenie kmefia

Je potrebné urcit a overit identitu kmeria, pricom vektor (inzert) musi byt dobre charakterizovany z hladiska
Struktdry a funkcie tak, ako sa vyskytuje vo vyslednom GMM. Podrobné tdaje o histérii kmefa (vrdtane gene-
tickych modifikécii) sti uzito¢né pri hodnotenti jeho bezpe¢nosti. Je potrebné poznat taxonomicky vztah k blizkym,
zndmym, $kodlivym mikroorganizmom, ktory moze poskytnit Gidaje o moznych rizikovych charakteristikdch,
ktoré sa za normélnych podmienok neprejavujii, ale ktoré sa mozu prejavit v dosledku genetickej modifikacie.
Systémy tvorené eukaryotickymi bunkami a systémom tkanivovych kultir je potrebné overit z hladiska ich
identifikdcie podla medzindrodnych Klasifikcii (ATCC a iné).

Je nutné vykonat reser§ prislusnej literattry z hladiska histérie, zdznamov o bezpecnosti, podrobnych taxonomic-
kych tdajov, fenotypovych a genetickych znakov, napriklad Bergeyovu prirucku determinativnej bakterioldgie,
vedecké publikdcie a Casopisy, tdaje obchodnych spolo¢nosti doddvajiicich DNA. Uzito¢né informdcie sa daja
taktiez ziskat od organizicii zaoberajicich sa zbierkou kultir, ako je Svetovd federdcia zbierok kultir (World
Federation of Culture Collections, WFCC), ktord vydava Svetovy stipis zbierok kultir mikroorganizmov a Eur6pska
organizdcia zbierok kulttr (European Culture Collections Organisation, ECCO). TaktieZ je potrebné vziat do Gvahy
hlavné eurdpske zbierky kultdr, ktoré uchovavaji Siroké skupiny mikroorganizmov. V pripade nového izoldtu
alebo kmenia, ktory sa dosial SirSie nepreskiimal, je potrebné vyriesit vSetky nezodpovedané otizky pomocou
testov, ktoré maji za ciel potvrdit identitu GMM. Tento pripad moZe nastat, ak sa kmefi GMM vyrazne 1isi od
parentdlneho kmena, napriklad ak je to dosledok bunkovej fuzie alebo viacerych genetickych modifikdcii.

Ak st na urCenie identity kmena potrebné testy, tieto testy moéZu zahffiaf stanovenie morfolégie, farbenie,
vySetrenie elektrénovou mikroskopiou, séroldgiu, stanovenie nutri¢nych profilov na zéklade utilizécie alebo degra-
décie, analyzu izoenzymov, profilov proteinov a mastnych kyselin, % G + C, identifikdciu DNA/RNA, amplifikdciu
sekvencii DNA/RNA 3pecifickych pre taxén, skimanie génov, hybridiziciu s rRNA, 3pecifické DNA sondy
a stanovenie sekvencie DNA/RNA. Vysledky tychto testov musia byt zdokumentované.
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1.2.

1.3.

Pri identifikicii génov GMM je optimdlne, ked je zndme tiplné poradie nukleotidov vektora a inzertu. Potom je
mozné objasnit funkciu kazdej genetickej jednotky. Podla moZnosti je potrebné obmedzit velkost vektora a inzertu
na genetické sekvencie, ktoré st potrebné na vykonanie plidnovanej funkcie. To znizuje pravdepodobnost vloZenia
a expresie skrytych funkcii alebo ziskania neziaducich charakteristik.

Dokumentovand a preukdzand bezpecnost

Je potrebné predlozit dokumentdciu potvrdzujicu bezpecné pouzivanie GMM. Tdto dokumenticia moze zahifiat
vysledky predchddzajicich testov, tdaje z reSersi literatdry alebo zdznamy potvrdzujice bezpecnost mikroorga-
nizmu. Je potrebné uviest, Ze predchddzajice tdaje o bezpetnom pouzivani nemusia nevyhnutne dokazovat
bezpecnost, najmd vtedy, ked sa GMM pouzival v podmienkach s vysokou kontrolou kvoli bezpe¢nosti.

Dokumentdcia potvrdzujiica bezpecnost prijemcu alebo parentdlneho kmefia bude kliicovym prvkom pri rozho-
dovani o tom, ¢i GMM spla toto kritérium. Na druhej strane, GMM mozZe mat vyznamne odlisné charakteristiky
oproti parentdlnemu kmetiu, ktoré mozu ovplyviiovat bezpecnost, pricom tieto je potrebné preskiimat. Pozornost
je potrebné venovat najmid tomu, ¢i genetickd modifikdcia mala za ciel odstranit Skodlivii alebo patogénnu
vlastnost prijemcu alebo parentdlneho kmena. V danych pripadoch je kvoli preukdzaniu bezpecnosti potrebné
predlozit dokumenticiu potvrdzujicu dspesné odstranenie $kodlivych alebo potencidlne skodlivych charakteristik.
Ak pre niektorého prijemcu alebo parentdlny kmen nie st k dispozicii tidaje, je mozné pouzif tdaje ziskané
o tomto druhu. Tieto Udaje podloZené reserSou literatiiry a taxonomickym skiimanim varidcie kmefa v rdmci
druhu mézu poskytnit dokaz o bezpecnosti daného prijemcu alebo darcu.

Ak nie st dostupné informdcie potvrdzujiice bezpecnost, je potrebné vykonat prislusné testy kvoli preukdzaniu
bezpecnosti GMM.

Genetickd stabilita

Genetickd modifikdcia nesmie zvySovat stabilitu GMM v porovnani s nemodifikovanymi mikroorganizmami
v Zivotnom prostredi, ak by mohla sposobit riziko.

Ak by nestabilita v dosledku genetickej modifikdcie mohla nepriaznivo ovplyvnit bezpe¢nost, je potrebné predlozit
dokaz o stabilite. To sa predovietkym tyka situicie, ked sa v GMM vyvolala mutdcia kvoli zmierneniu Skodlivych
vlastnosti.

SPECIFICKE KRITERIA

PoZiadavka nepatogénnosti

GMM nesmie vyvolat ochorenie ani uskodit zdravym osobdm, rastlinim alebo zvieratdim za normélnych okolnosti
alebo v dosledku redlne predvidatelnej udalosti, akou je pichnutie sa ihlou, ndhodné pozitie, vdychnutie alebo tnik
do zivotného prostredia. Ak existuje vyssia pravdepodobnost expozicie 0sob so zniZenou obranyschopnostou voci
GMM, napriklad ak sa GMM pouziva v klinickych podmienkach, pri posudzovani celkovej bezpecnosti daného
GMM je taktieZ potrebné vziat do Gvahy mozné dosledky tejto expozicie.

Resers literatiry a zdkladné informdcie ziskané kvoli overeniu splnenia vSeobecnych kritérii by mali poskytndit
vacsinu pozadovanych ddajov. Je potrebné preskimat predchddzajice tdaje o manipuldcii a bezpecnosti druhu
a pribuznych kmefiov. TaktieZ je nutné preskiimat zoznamy patogénov pre ludi, zvieratd a rastliny.

Eukaryotické virusové vektory, ktoré maji byt zaradené do Casti C prilohy II, nesmti mat $kodlivy vplyv na ludské
zdravie ani na Zivotné prostredie. Ich povod, ako aj mechanizmus ich oslabenia a stability prislusnych vlastnosti,
musi byt dobre zndmy. Ak je to mozné, pritomnost tychto charakteristk vo viruse je treba potvrdit pred
genetickou modifikdciou aj po nej. Ak sa pouzijii tieto vektory, mozu sa vyuZit len odstranitelné mutdcie. TaktieZ
mozu byt vhodné konstrukcie vyuZivajice vektory DNA alebo RNA odvodené z virusov v kultirach hostitelskych
buniek, ktoré neobsahuji alebo nevytvéraju Ziadny infekény virus.

Nevirulentné kmene overeného patogénneho druhu, ako st zivé ludské alebo zivociSne vakciny, je mozné pova-
zovat za kmene, ktoré pravdepodobne nie s schopné vyvolat ochorenie a ktoré splfiaju kritérid pre zaradenie do
prilohy IIB za predpokladu, Ze:

1. o nevirulentnom kmeni existuje overeny zdznam o bezpecnosti a Ze u neho chyba neziadiici vplyv na zdravie
ludi, zvierat a rastlin (reser3 literattiry); alebo
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2. kmen stabilne neobsahuje geneticky materidl rozhodujici o virulencii alebo Ze kmen mad stabilné mutdcie,
o ktorych je zndme, Ze dostato¢ne zniZuja virulenciu (testy patogenity, genetické vySetrenia — skiimanie génov,
zistenie figov a plazmidov, mapovanie restrikénych enzymov, stanovenie sekvencie nukleotidov, skiimanie
proteinov) a o bezpecnosti ktorych existuji dostatoéné dokazy. Taktiez je potrebné zvdzit moznost zvratu
odstrdnenia alebo mutécie génov v dosledku Iubovolnej prihody vediicej k prenosu génov.

Ak sa pozadované informdcie neziskaji z literattiry ani taxonomického skimania, kvoli nadobudnutiu tychto
informécif je potrebné vykonat testy na zistenie patogenity, ktoré si primerané pre prislusny druh mikroorga-
nizmu. Tieto testy je potrebné vykonat s GMM, hoci v niektorych pripadoch moZzu stacit testy vykonané
s prijemcom alebo parentilnym kmenom. Aviak ak sa GMM vyraznejsie odliSuje od parentdlneho kmeria
(kmeniov), je potrebné dat pozor na vyvodenie nespravnych zéverov tykajicich sa nepatogénnosti.

Medzi prijemcov alebo parentdlne kmene mikroorganizmov potrebnych na vytvdranie GMM, ktori st vhodni na
zaradenie do Casti C prilohy I, patria:

— derivéty bakteridlnych kmernov dostato¢ne zbavené virulencie, napriklad Escherichia coli K12 a Staphylococcus
aureus 83254, ktorych rast a prezivanie zdvisi od pridania zivin, ktoré sa nenachddzaji v ludskom organizme
ani v prostredi mimo kultivatného média, napriklad potreba privodu kyseliny diaminopimelovej, auxotrofia
tyminu,

— eukaryotické bunky alebo systémy tkanivovych kultir (rastlinné aj Zivoci$ne vritane cicav¢ich) je mozné
povazovat za hostitelov dostato¢ne zbavenych virulencie. GMM usadené na bunkdch musia spliat iné uvedené
kritérid (napriklad Ziadne skodlivé, ndhodné mikroorganizmy a nemobilizovatelné vektory),

— kmene nepatogénnych, divych hostitelov, ktoré si mozu vyzadovat vyrazne $pecifické vhodné miesta pobytu,
pricom ich ndhodny tnik vedie len k minimédlnemu dopadu na Zivotné prostredie resp. ktoré majii vieobecny
benigny vyskyt, pricom ich ndhodny tGnik md len minimdlny dopad na zdravie Iudi, zvierat a rastlin. Medzi
takychto hostitefov patria laktobacily, rizobaktérie, extrémne termofily a baktérie alebo huby produkujice
antibiotikd. Pri tychto mikroorganizmoch musia byt k dispozicii preukdzatelné zdznamy o genetike
a molekulovej Struktdre.

Vektor (inzert) nachddzajiici sa vo vyslednom GMM nesmie obsahovat gény kddujiice aktivny protein alebo
transkript (napriklad urcujici faktor virulencie, toxiny a podobne) v stupni a forme, ktoré GMM poskytnu fenotyp
pravdepodobne vyvoldvajici ochorenie u Iudi, zvierat a rastlin alebo sposobujiici nepriaznivy vplyv na Zivotné
prostredie.

Je potrebné sa vyhnit pouzitiu vektora (inzertu) obsahujiiceho sekvencie kédujiice rizikové charakteristiky
v niektorych mikroorganizmoch, ktory viak GMM neposkytne fenotyp pravdepodobne vyvolavajiici ochorenie
u ludi, zvierat a rastlin alebo sposobujiici nepriaznivy vplyv na Zivotné prostredie. TaktieZ je treba ddvat pozor,
aby vloZeny geneticky materidl nekdédoval urcujici faktor patogenity, ktory by bol schopny nahradit muticiu
zbavend virulencie uparentdlneho kmena.

Fenotyp vyplyvajici z vektora moze zévisiet od prijemcu alebo parentdlneho kmena; ¢o plati pre jedného hostitela,
nemusi{ po prenose konstruktu automaticky platit pre iného hostitela. Napriklad vektor nevirulentného retrovirusu
v baktéridch alebo vo vicsine bunkovych linif nie je schopny vytvdrat infekéné virusové Castice. Na druhej strane,
rovnaky vektor v obalovej bunkovej linii je schopny vytvdrat infekéné virusové Castice a v zdvislosti od charakteru
straty virulencie a sekvencie inzertu je schopny poskytnit GMM fenotyp, ktory pravdepodobne moze vyvolat
ochorenie.

.Poziadavka netoxicity

GMM nesmie v dosledku genetickej modifikicie vytvarat neocakdvané toxiny, ani zvySovat toxigenitu. Medzi
mikrobidlne toxiny patria exotoxiny, endotoxiny a mykotoxiny. Testovanie prijemcu alebo parentilneho kmeria
moze v tomto ohlade poskytniit uzitocné informdcie.

Ak darca aj parentdlny kmen st netoxicki, je potrebné vziat do Gvahy, Ze vektor (inzert) moze u hostitela zaviest
schopnost tvorby toxinov, resp. stimulovat alebo dereprimovat tvorbu toxinov. Je potrebné starostlivo zvazit
pritomnost toxinu, hoci to nevyhnutne nemusi viest k nezaradeniu GMM do prilohy IIC.
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2.1.2. Poziadavky nealergizdcie

2.2,

2.3.

2.4,

2.4.1.

(
(

1)@

Z)U

V.
V.

Kym vietky mikroorganizmy s do uritej miery potencidlnymi alergénmi, niektoré druhy patria medzi zndme
alergény, pricom je mozné ich ndjst v smernici Rady 93/88/EHS () a smernici Komisie 95/30/ES (?) a ich zmendch
a doplneniach. Je potrebné zvazit, ¢i GMM patri do tejto Specidlnej skupiny alergénov. Medzi alergénne zlozky
mikroorganizmov patria bunkové steny, spéry, prirodzene sa vyskytujiice metabolické produkty (napriklad proteo-
lytické enzymy) a niektoré antibiotikd. Ak je vektor (inzert) exprimovany vo vyslednom GMM, génovy produkt
nesmie mat biologické aktivity, ktoré by viedli k vzniku vyznamnych alergénov. Je potrebné uvedomit si, Ze toto
kritérium nie je mozné uplatnit absoldtne.

Neskodné ndhodné mikroorganizmy

GMM nesmie prechovévat zndme ndhodné mikroorganizmy, ako si mykoplazmy, virusy, baktérie, huby, iné
rastlinné|Zivo¢isne bunky a symbionty, ktoré mozu byt skodlivé. Preventivnou metédou je pouzitie prijemcu
alebo parentdlneho kmenia, o ktorom je zndme, Ze pri vytvdrani GMM neobsahuje Ziadne rizikové ndhodné
mikroorganizmy. Na druhej strane vsak nie je mozné predpokladat, Ze GMM nebude obsahovat ndhodné mikro-
organizmy len preto, Ze parentdlny kmen ich neobsahuje. Pocas vytvdrania GMM sa mohli v¢lenit nové mikro-
organizmy.

Mimoriadnu pozornost je potrebné venovat urceniu, ¢i kultiry Zivo¢isnych buniek obsahujii potencidlne skodlivé
nahodné mikroorganizmy, ako je virus lymfocytovej choriomeningitidy alebo mykoplazmy, napriklad Mycoplasma
pneumoniae. Pritomnost nidhodnych mikroorganizmov sa dé len tazko zistit. Do Gvahy je potrebné vziat vietky
obmedzenia v stvislosti s efektivitou skriningového vysetrenia.

Prenos genetického materidlu

Geneticky materidl vlozeny do GMM sa nesmie preniest ani mobilizovat, ak by mohol viest k tvorbe rizikového
fenotypu v mikroorganizme prijemcu.

Vektor ani inzert nesmd prendsat znaky rezistencie do GMM, ak by rezistencia mohla zniZovat G¢innost liecby.
Pritomnost tychto znakov a priori nevyluCuje moznost zaradenia GMM do prilohy IIC, ale kladie doraz na
dolezitost nemobilizicie tychto génov.

Ak je vektorom virus, kozmid alebo iny druh vektora odvodeného od virusu, musi sa spravit nelyzogénnym, ak sa
pouziva ako klonujici vektor (napriklad chyba mu cl-lambda represor). Inzert nesmie byt mobilizovatelny
v dosledku pritomnosti napriklad prenosnych sekvencii provirusu alebo inych funkénych sekvencii na premiest-
nenie.

Niektoré vektory integrované do chromozému hostitela je mozné taktiez povazovat za nemobilizovatelné, aviak je
potrebné ich individudlne preskiimat najmi z hladiska mechanizmov, ktoré by mohli ulah¢ovat mobilitu (napriklad
pritomnost pohlavného faktora chromozémov) alebo premiestnenie chromozémov do inych replikonov, ktoré sa
mozu nachddzat u hostitela.

Bezpecnost' pre Zivotné prostredie v pripade tniku z priestoru uzavretého pouZivania

Za normdlnych okolnosti existuje riziko pre prostredie iba vtedy, ak GMM preziva a mé rizikové charakteristiky.
Pri posudzovani Skodlivosti pre prostredie je potrebné vziat do tivahy rozne podmienky Zivotného prostredia
existujiice v Clenskych $tdtoch, pricom v pripade nutnosti je potrebné zvdZzit moznost extrémnych okolnosti.
Taktiez je potrebné predlozit podrobné tdaje o tniku v minulosti (zimernom alebo ndhodnom) a o jeho dopade
na prostredie za predpokladu ich dostupnosti.

Prezivanie organizmu

Pri ur¢ovani toho, ¢i md GMM pravdepodobne nepriaznivy vplyv na Zivotné prostredie alebo ¢i vyvoldva ochorenie
u rastlin alebo Zivocichov, je potrebné zvézit, ¢i biologické charakteristiky GMM zvysia, nezmenia alebo zniZia
schopnost GMM prezit v danom prostredi. Ak sa GMM biologicky zbavia schopnosti preZivania v Zivotnom
prostredi, tieto mikroorganizmy nedokdzu prezivat mimo uzavretého priestoru vyznamne dlhsiu dobu, ¢im sa
znizi pravdepodobnost ich interakcie so Zivotnym prostredim.

Pri zvazovani moZnych nepriaznivych vplyvov na Zivotné prostredie je taktiez potrebné vziat do tivahy mozny
osud GMM, ktoré uniknd z uzavretého priestoru do potravinového retazca.

L 268, 29.10.1993, s. 71.

S
S L 155, 6.7.1995, s. 41.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

Rozptyl

Aby sa GMM mohol udrzat v Zivotnom prostredi, musi prezit rozptyl a udrzat sa na vhodnom mieste. Je potrebné
zvazit metédu rozptylu a pravdepodobnost prezitia. GMM pocas rozptylu. Napriklad, vela mikroorganizmov
preziva, ak sa rozptylia v aeroséle a kvapockach a taktiez prostrednictvom hmyzu a Cervov.

Udrzanie sa mikroorganizmu v prostred{

Udrzanie sa mikroorganizmu v prostredi zdvisi od charakteru prostredia, do ktorého sa GMM dostane a od jeho
schopnosti unikndt a preZit pocas presunu do nového prostredia. Schopnost udrzania sa na vhodnom mieste zavis
od velkosti Zivotaschopnej populdcie, velkosti vhodného miesta a od vyskytu vhodného miesta pre konkrétny
druh. Pravdepodobnost udrzania sa v danom prostredi je odlisnd pre kazdy druh mikroorganizmov. Okrem toho,
odolnost, resp. citlivost na biotické a abiotické stresy md velky vplyv na udrzanie sa GMM v konkrétnom prostredi.
Pretrvdvanie GMM v prostredi pocas vyznamného obdobia stvisi s jeho schopnostou prezit a prisposobit sa
podmienkam prostredia alebo vyznamne urychlit svoj rast. Tieto faktory mozu byt ovplyvnené genetickou modi-
fikdciou a miestom integracie. Existuji pripady, ked by genetickd modifikdcia pravdepodobne nevyvolala tento
ucinok, napriklad:

— ked by génovy produkt prispievajiici k tvorbe sekunddrneho metabolitu vytvoreného na konci rastu nemohol
podporit urychlenie rastu.

Prenos genetického materidlu

Je dostupnych ¢oraz viac informécii o prenose genetického materidlu medzi jednotlivymi mikroorganizmami. Ak
by aj GMM mal len velmi obmedzenti schopnost preZitia, bude dolezité rozhodndt o tom, & vloZeny geneticky
materidl dokdze prezit v prostredi alebo ¢ sa dokdze preniest do inych organizmov a spdsobit riziko.
V experimentdlnych podmienkach sa zistilo, Ze k prenosu genetického materidlu dochddza napriklad v pode
(vratane rizosfér), Crevich Zivocichov a vo vode prostrednictvom konjugécie, transdukcie a transformaécie.

Pravdepodobnost prenosu genetického materidlu z GMM s nizkou 3ancou rastu a obmedzenou schopnostou
prezitia je velmi nizka. Ak si GMM nenesie so sebou samoprenosné plazmidy alebo transdukéné fégy, aktivny
prenos je takmer vyliceny. Riziko je velmi malé, ak vektor (inzert) nie je schopny vlastného prenosu a ak je len
minimdlne mobilizovatelny.
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DODATOK 1

Definicie terminov pouZitych v tomto dokumente

Ndhodné mikroorganizmy — iné mikroorganizmy, aktivne alebo latentné, ktoré existuji blizko alebo vo vniitri konkrétneho
mikroorganizmu.

Antigén — lubovolnd molekula, ktord sposobuje tvorbu $pecifickych protilitok v B lymfocytoch. Molekula, ktort $peci-
ficky rozpoznavaji prisposobivé prvky imunitného systému, t. j. B lymfocyty, T-lymfocyty alebo oba druhy lymfocytov.

Alergén — antigén, ktory dokdze zvySovat citlivost osob, priom pri nasledujicom styku s tymto alergénom dochddza
u nich k reakcii z precitlivenosti.

Alergia — reakcia z precitlivenosti véasného typu nastdva vtedy, ak odpoved IgE je nasmerovand proti neskodnému
antigénu, ako si napriklad nepatogénne, nezivé baktériové bunky. Nésledné uvolnenie farmakologicky tG¢innych medid-
torov zo Zzirnych buniek senzibiliovanych IgE vedie k akdtnej zdpalovej reakcii so sprievodnymi priznakmi a zndmkami,
ako je astma, ekzém alebo nddcha.

Konjugdcia — aktivny prenos DNA z jedného hostitela na druhého hostitela.
Kozmid — druh klonujiceho vektora obsahujiiceho plazmid, do ktorého sa vlozili sekvencie cos z figu lambda.

Ochorenie — Tubovolnd porucha $truktiry alebo funkcie u imunokompetentného ¢loveka, zvierata alebo rastliny, ktord je
dostato¢nd na vyvolanie diagnostikovatelnej choroby alebo poruchy.

Expresia — proces tvorby prepisov RNA, proteinov a polypeptidov vyuZivajici informdcie obsiahnuté v génoch GMM.
V tomto pokyne sa pod expresiou taktieZz chdpe miera predpokladanej alebo zndmej trovne vyjadrenia vloZeného
genetického materidlu.

Mobilizdcia — pasivny prenos z jedného hostitela na druhého hostitela.

Chybajiica mobilizdcia — vektory, ktorym chyba aspori jedna funkcia prenosu a ktoré pravdepodobne nemézu byt mobi-
lizované inymi prvkami doplnajicimi chybajice funkcie.

Patogenita — schopnost mikroorganizmu vyvoldvat ochorenie v dosledku infekcie, toxicity alebo alergie. Patogenita je
taxonomicky vyznamnd charakteristika a je typickou vlastnostou druhu.

Plazmid — mimochromozémové ¢ast DNA schopnd autoreplikdcie, ktord sa nachddza v mnohych mikroorganizmoch
a ktord vo vieobecnosti hostitelskej bunke poskytuje urcité evolu¢né vyhody.

Prijemca alebo darca — mikroorganizmus, ktory bol geneticky modifikovany.

Rizobaktérie — baktérie Zijice v rizosfére, to znamend v pode okolo korenov rastlin, ktoré nakoniec vstupuji do korenov
(priamo do buniek alebo medzi nimi). Rizobaktérie sa Casto pouzivaju ako ockovacie litky v polnohospodarstve.

Transdukcia — zaclenenie bakteridlnej DNA do castic bakteriofdgu a ich prenos do baktérii prijemcov.
Transformdcia — zachytenie holej DNA bunkou.

Vektor — nosi¢ molekuly DNA alebo RNA, napriklad plazmid, baktériofdg, do ktorého sa moze vloZit sekvencia gene-
tického materidlu kvoli jeho veleneniu do novej hostitelskej bunky, kde bude replikovany a v niektorych pripadoch aj
exprimovany.

Virulencia — schopnost vyvolat poskodenie. Jednotlivé kmene mikroorganizmov sa mézu vyrazne lisit z hladiska schop-
nosti poskodit hostitelsky druh.
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ODPORUCANIE KOMISIE

z 1. marca 2005

tykajiice sa koordinovaného programu pre oficidlnu kontrolu potravin na rok 2005

(Text s vyznamom pre EHP)
(2005/175/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 89/397/EHS zo 14. jina 1989
o oficidlnej kontrole potravin ('), a najmd na jej clanok 14
ods. 3,

po porade so Stilym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat,

kedZe:

(1) Vzhladom na zabezpecenie riadneho fungovania vndtor-
ného trhu je potrebné zabezpecit koordinované
programy indpekcie potravin na drovni Spolocenstva,
ktoré maju za ciel zlepsit harmonizovanii implementéciu
oficidlnych kontrol potravin ¢lenskymi $tdtmi.

(2)  Takéto programy by mali klist doraz na sidlad
s pravnymi predpismi Spolocenstva, ktoré sa tykaju
potravin a st urcené najmd na ochranu verejného zdravia
a zdujmov spotrebitela a zabezpecenie poctivého obchod-
ného styku.

(3)  Smernica 89/397/EHS stanovuje zdkladné principy
oficidlnej kontroly potravin vritane inSpekcii, ktoré
maju  zrealizovat prislusné orgdny clenskych $titov.
TaktieZ ustanovuje, aby Komisia ro¢ne predkladala odpo-
rucanie tykajice sa koordinovaného programu inspekcif
na nasledujici rok.

(4)  Odportcanie Komisie z 19. decembra 2003, tykajice sa
koordinovaného programu oficidlnej kontroly potravin
na rok 2004 (3), stanovuje urcité odpordcania koordino-
vaného programu oficidlnych kontrol vritane hodnotenia
bakteriologickej bezpecnosti syrov vyrdbanych zo suro-
vého alebo termizovaného mlieka. Tento prieskum by sa

() U. v. ES L 186, 30.6.1989, s. 23.
() U.v. EU L 6, 10.1.2004, s. 29.

mal rozirit aj na daldie kategérie syrov vyrdbané
z pasterizovaného mlieka, aby sa dospelo k tcelnym
zdverom o bezpecnosti tychto produktov.

Smernica Rady 93/99/EHS =z 29. oktébra 1993
o dodatocnych opatreniach, ktoré sa tykaji oficidlnej
kontroly potravin (°), doplita pravidld stanovené smer-
nicou 89/397/EHS. Ustanovuje, Ze oficidlne laboratérid
v clenskych $titoch na zdklade clanku 7 smernice
89/397[EHS majt spliat kritérid stanovené eurdpskou
normou EN séria 4500, ktord sa teraz nahrddza EN
ISO 17025:2000.

Implementdcia koordinovanych programov je bez zauja-
tosti vo¢i dalsim oficidlnym kontroldm, ktoré clenské
§tity vykonali v rdmci svojich ndrodnych programov
kontroly.

Vysledky sticasne prebiehajicej implementécie narodnych
programov a programov koordindcie moéZu poskytnat
informédcie a skdsenosti, na ktorych sa méd zakladat
kontrola ¢innosti a pravnych predpisov v budicnosti,

TYMTO ODPORUCA:

1. V roku 2005 by clenské Stity mali vykonat inSpekcie
a kontroly vrdtane, v pripade potreby odberu vzoriek a ich
analyzy v laboratériich s cielom:

b

zhodnotit bakteriologickt bezpecnost syrov vyrobenych
z pasterizovaného mlieka (pokracovanie programu koor-
dindcie, ktory sa zacal v roku 2004 v dosledku odpori-
Cania z 19. decembra 2003, ktoré sa tyka programu
koordinécie oficidlnej kontroly potravin v roku 2004);

) zhodnotit bakteriologickt bezpecnost zmiesanych Saldtov

vzhladom na Listeria monocytogenes;

() U. v. ES L 290, 24.11.1993, s. 14. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 18822003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
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¢) zhodnotit bezpe¢nost, kvalitu a oznacovanie hydinového
misa v savislosti s pouzitim latok na zadrziavanie vody;

d) zhodnotif bezpecnost uritych potravin pre dojcatd
a malé deti, pokial ide o nitraty a patulin.

. Hoci vzorka afalebo miery in3pekcie nie si stanovené
v tomto odporucani, ¢lenské Stity by mali zabezpecit, aby
tito miera bola dostatond na to, aby sa ziskal prehlad
v danej problematike v kazdom ¢lenskom state.

. Clenské staty by mali poskytnit pozadované informécie, tak
aby kore$pondovali s pozadovanym formdtom sprav stano-
venych v prilohdch T az IV, a tym pomoct zlepsit porovna-
telnost vysledkov. Tieto informdcie by sa mali Komisii poslat
najneskor do 1. mdja 2006 spolu s vysvetlujicou spravou,
v ktorej sa uvedd pripomienky k vysledkom a prijatym vynu-
covacim opatreniam na implementéciu.

. Potraviny, ktoré sa maji analyzovat v rdmci koordinovaného
programu na rok 2005, sa na zdklade ¢ldnku 3 smernice
93/99/EHS odovzdajii do tradnych laboratérii. Pokial by
takéto laboratérid neexistovali pre ur¢ité analyzy uvedené
v tomto odportcani v clenskych Stitoch, mézu clenské
Staty ustanovit iné laboratérid, ktoré poskytujii kapacitu na
vykonanie tychto analyz.

. Bakteriologickd  bezpecnost syra, ktory sa  vyrdba
z pasterizovaného mlieka

5.1. Rozsah pouzitia koordinovanych programov v roku
2005

Ciefom tejto  Casti programu je  pokracovat
v mikrobiologickom vyskume, ktory sa zacal v roku
2004 na zdklade koordinovaného programu na rok
2004, ktory sa zameral len na syry zo surového
a termizovaného mlieka, aby sa tykal ostatnych syrov
vyrobenych z mlieka pri spracovani za vys$sej teploty
ako termizicia (t. j. pasterizdcia). Takéto rozirenie
koordinovaného programu sa odporica, aby sa mohli
vyvodif vyznamné dosledky pre bezpecnost syrov.
Vysledky ~ tohto  vyskumu sa budd analyzovat
a predlozia sa spolu s vysledkami prieskumu za rok
2004, aby bol v tomto sektore vSeobecny prehlad.

5.2. Odber vzoriek a sposob analyzy

Tento vyskum by sa mal tykat cerstvych, mikkych
a polotvrdych syrov vyrobenych z mlieka, ktoré presli
pasterizaénym procesom. Prislusné orgny c¢lenskych
§tatov by z tychto vyrobkov mali odobrat reprezenta-
tivne vzorky, na drovni vyroby aj maloobchodu,
vratane dovazanych vyrobkov, s cielom testovat ich
na pritomnost Salmonella a Listeria monocytogenes

a vycislenie Staphylococcus aureus a Escherichia coli. Pokial
sa objavi Listeria monocytogenes, mal by sa pocet tychto
baktérif vycislit. Pokial sa na drovni maloobchodu
odobert vzorky, testy sa mozu zGzif na pritomnost
Salmonella a vycislenie Listeria monocytogenes. Vzorky
minimdlnej hmotnosti sto gramov alebo z jedného
syra, ktory vdzi menej ako sto gramov, by mali byt
hygienicky osetrené, umiestnené do chladiacich nddob
a okamzite zaslané na analyzu do laboratéria.

Laboratérid by mali matf moZnost pouzival metddu
podla svojho vyberu, ak tGroven vykondvania zodpovedd
cielu, ktory sa md dosiahnut. Na zistenie pritomnosti
pri Salmonella sa v§ak odportca najnovsia verzia normy
ISO 6785 alebo EN/ISO 6579, najnovsie verzie noriem
EN/ISO 11290-1 a 2 sa odportcaji na zistenie pritom-
nosti pri Listeria monocytogenes, EN[ISO 6888-1 alebo 2
na vycislenie Staphylococcus aureus a na vycislenie Esche-
richia coli sa odpordca najnovsia verzia ISO 11866-2, 3
alebo ISO 16649-1, 2. Prislusné orgdny mozu takisto
povolit pouzitie rovnocennych metdd.

Celkova drovenn odoberania vzoriek by sa mala pone-
chat na postdenie prislusnym orgdnom clenskych
Statov.

Vysledky kontrol by sa mali zaznamenat na vzorovej
listine zdznamov tak, ako stanovuje priloha I

6. Bakteriologickd bezpecnost miesanych 3aldtov, pokial ide

o Listeria monocytogenes

6.1. Rozsah pouzitia koordinovanych programov v roku
2005

Za posledné roky doslo k ndrastu v spotrebe hotovych
jeddl, ako st mieSané 3aldty, ktoré obsahuji surovi
zeleninu a dalSie ingrediencie, ako je miso alebo
plody mora. Takyto druh vyrobku méze predstavovat
mozné riziko pre verejné zdravie vzhladom na pritom-
nost patogénnych baktérii, ako je Listeria monocytogenes.
Implementdcia prislusnych hygienickych opatreni, kam
patri minimalna trvanlivost a kontrola teploty, st
potrebné, aby sa zamedzilo rastu patogénnych baktérif,
ktoré sa mozu vyskytnit, a chranilo verejné zdravie.

Ciefom tohto programu je odhadndt mikrobiologicki
bezpecnost predmiesanych Saldtov, ktoré obsahuja
surovli zeleninu a dalSie prisady, ako si mdso alebo
plody mora, vzhladom na Listeria monocytogenes, aby
sa dosiahla vysokd drovenn ochrany spotrebitela
a zozbierali informdcie o pritomnosti tychto baktérif
v takychto produktoch.
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6.2. Odber vzoriek a sposob analyzy

Vyskumy by sa mali tykat predbalenych 3aldtov
z mieSanej surovej zeleniny, ktoré obsahuji miso
alebo plody mora, alebo dalsie prisady, ktoré:

a) nie st tepelne spracované v kone¢nom baleni;

b) musia sa skladovat v chlade;

¢) maji sa konzumovat tepelne spracované alebo bez
tepelnej dpravy pred konzumadciou.

Prislusné orgdny clenskych stitov by mali odoberat
vzorky z tychto vyrobkov na tdrovni maloobchodu,
najmi zo supermarketov, s ciefom testovat pritomnost
Listeria monocytogenes zéroven. Jedna vzorka sa skladd
z vyberového stboru (jedno zatvorené balenie). Vzorky,
ktoré sa mozu odobrat pred koncom ditumu spotreby,
by sa mali umiestnit do chladiacich nddob a okamzite
poslat na analyzu do laboratéria. Teplota skladovania
a minimdlna trvanlivost vyrobkov by sa mala zazna-
menat v Case odobratia vzorky a tdto informdcia
zahrnat do vysvetlujiicej spravy, ktord sa pripoji
k vysledkom kontroly.

So vzorkou by sa v laboratériu malo zaobchadzat tak,
aby sa dosiahlo, Ze sa vSetky zlozky potravin dokladne
zmiesaju.

Na zistenie pritomnosti Listeria monocytogenes sa odpo-
ri¢a najnovsia verzia normy EN/ISO 11290-1 a 2.
Laboratérid by vSak mali maf mozZnost pouZivat
metédu podla svojho vyberu, ak jeho tdroven zodpo-
vedd tcelu, ktory sa md dosiahnut.

Celkova troveti vzorky by sa mala ponechat na posu-
denie prislusnym orgdnom clenskych 3titov.

Vysledky tychto previerok/kontrol by sa mali zazna-
menat na vzorovej listine zdznamov, ako stanovuje
priloha IL

7.2.

si umiestnené na trhu, obsahuji nadbyto¢ndi vodu
a hydrolyzované proteiny v hydinovom mise
a pripravkoch z hydinového masa.

Na zdklade ¢ldnku 5 ods. 1 smernice Rady 71/118/EHS
z 15. februdra 1971 o zdravotnych problémoch, ktoré
ovplyvilujii vyjrobu a uvadzanie &erstvého hydinového
misa na trh ('), sa zakazuje uviest na trh Cerstvé hydi-
nové maso s pouzitim latok, ktoré podporuji zadrzia-
vanie vody.

Neddvny pracovny dokument zamestnancov Komisie
[SEC(2004) 1130] takisto upozornil ¢lenské 3tity na
to, Ze hoci pouZivanie ldtok na zadrziavanie vody je
pripustné v misovych polotovaroch a vyrobkoch, ich
pouzivanie musi byt v stlade s osvedéenou praxou
¢lenskych statov alebo spravnymi vyrobnymi postupmi
a v stlade s pravidlami, ktoré sa vztahujii na ochranu
spotrebitela, vrdtane pravnych predpisov oznacovania
potravin, ktoré ustanovuje smernica Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca 2000
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Statov
tykajicich sa oznacovania, prezenticie a reklamy
potravin clenskych Statov (?).

Cielom tohto prvku programu je overit spravnu imple-
mentdciu smernice 71/118/EHS tykajiicej sa pouZivania
litok na zadrziavanie vody v chladenom a mrazenom
hydinovom mise (kuracie prsia) a v polotovaroch
z chladeného a mrazeného hydinového misa (kuracie
prsia) s cielom  chrdnit zdravie spotrebitela
a kontrolovat riadne oznalovanie.

Odber vzoriek a spdsob analyzy

Pri odbere vzoriek, analyze a vypocte vysledkov by sa
prislusné orgdny clenskych $titov mali riadit proto-
kolom o analyze, ktory je opisany v prilohe V.

Odportica sa zamerat na odber vzorick mrazenych
kuracich pfs z velkoobchodu, ako aj chladenych
a mrazenych kuracich pfs z maloobchodu. Celkovd
troveri vzorky by sa mala ponechat na posidenie
prislusnym orgdnom clenskych Stétov.

Vysledky tychto kontrol by sa mali zaznamenat na

7. Bezpecnost, kvalita a oznacovanie hydinového misa, pokial

vzorovej listine zdznamov, ako stanovuje priloha IIL
ide o pouzivanie latok na zadrziavanie vody

... . , (* U. v. ES L 55, 83.1971, s. 23. Smernica naposledy zmenend

7.1. Rozsah pouzitia koordinovanych programov v roku ) a doplnend nariadenim (ES) ¢ 807/2003 ([j'p v E}{j L 122,
2005 16.5.2003, s. 36).

) L, . . L (® U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29. Smernica naposledy zmenend

Neddvno uskutocneny odber vzoriek v niektorych clen- a doplnena smernicou 2003/89/ES (U. v. EU L 308, 25.11.2003,

skych $titoch ukdzal, Ze znacny pocet vyrobkov, ktoré s. 15).
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8. Bezpecnost urditych potravin pre dojéatd a malé deti, pokial

ide o mnozstvo dusikatych latok a patulinu

8.1.

8.2.

(") U. v. ES L 77, 16.3.2001, s.
a doplnené nariadenim (ES)

Rozsah pouzitia koordinovanych programov v roku
2005

Potraviny, ktoré obsahuji cudzorodé latky, ktoré
prekracuji toxicky vyhovujicu hladinu, mozu predsta-
vovat mozné riziko pre verejné zdravie, najmid pre
citlivi skupinu obyvatelstva, ako sii dojcatd a malé
deti. Pritomnost cudzorodych litok sa dd zredukovat
dobrym  spracovanim alebo  polnohospodarskymi
postupmi.

Kvoli ochrane verejného zdravia stanovilo nariadenie
Komisie (ES) ¢. 466/2001 z 8. marca 2001 maximdlne
hodnoty dusikatych latok a patulinu v potravinich pre
dojcatd a malé deti a maximdlne hodnoty obsahu
niektorych  cudzorodych litok v  potravinich (')
a nariadenie Komisie (ES) ¢. 655/2004 zo 7. aprila
2004, ktorym sa meni a doplia nariadenie (ES) ¢.
466/2001 v suvislosti s obsahom dusi¢nanov
v potravindch pre dojcatd a malé deti(?).

Ciefom tohto prvku programu je overit, aby potraviny
uréené pre dojcatd a malé deti, uvddzané na trh, nepre-
sahovali maximalne hodnoty dusi¢nanov a patulinu,
ktoré sii stanovené v pravnych predpisoch Spolocen-
stva, a tym dosiahnut vysokd troven ochrany spotrebi-
tela.

Odber vzoriek a sposob analyzy

Prislusné orgdny clenskych Stitov by mali vziat repre-
zentativne vzorky z potravin pre dojcatd a malé deti,
najmi z potravin, ktoré obsahujﬁ mrkvu, zemiaky,
listovir zeleninu a vyrobky z jablk, predovSetkym na
trovni maloobchodu, pricom by sa nemalo zabudat
na vyrobu a dovoz (ak je to relevantné), s cielom

1. Nariadenie naposledy zmenené
¢. 208/2005 (U. v. EU L 34,

8.2.2005, s. 3).
@) U.v. EU L 104, 8.4.2004, s. 48.

testovat dusi¢nany (potravin, ktoré obsahuji mrkvu,
zemiaky, listovii zeleninu) a patulin (potravin, ktoré
obsahujii vyrobky z jablk okrem potravin spracovanych
na baze obilnin).

Kvoli tradnej kontrole hladin dusi¢nanov a patulinu sa
odportica odber vzoriek a analyza vzoriek, ktoré su
stanovené v tychto pravnych predpisoch Spolocenstva:

— smernica Komisie 2002/63[/ES z 11. jala 2002,
ktorou sa ustanovuji metédy odberu vzoriek pri
oficidlnej  kontrole maximdlnych rezidudlnych
hodnét pesticidov v a na vyrobkoch rastlinného
povodu a Zivocisneho povodu a ktord rusi smernicu
79/700/EHS (?), pokial ide o dusi¢nany,

— smernica Komisie 2003/78[ES z 11. augusta 2003,
ktorou sa stanovujii postupy odberu vzoriek
a met6dy analyzy pre tradnt kontrolu hladin patu-
linu v potravinich (*).

Celkovd troven vzorky by sa mala ponechat na posi-
denie prislusnym organom clenskych stétov.

Vysledky tychto kontrol by sa mali zaznamenaf na
vzorovej listine zdznamov, ako stanovuje priloha IV.

V Bruseli 1. marca 2005

(
(

3
4

)
)

U.v. ES
U. v. EU

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie

L 187, 16.7.2002, s. 30.
L 203, 12.8.2003, s. 40.
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PRILOHA 1

BAKTERIOLOGICKA BEZPECNOST SYROV VYRABANYCH Z PASTERIZOVANEHO MLIEKA

Clensky stit:

Skupiny baktérii/
kritérid (!)

Stupent odberu
vzorky

Identifikdcia
vyrobku

Pocet
vzoriek

Vysledky analyzy (?)

P

Uskuto¢nené
opatrenia (pocet
a druh) (%)

Salmonella spp.
n=5 c=0
nepritomnd
v25g

Vyroba

nezrejici
makky
(Cerstvy) syr

zrejiici makky
Syt

polotvrdy syr

Maloobchod

nezrejlici
makky
(Cerstvy) syr

zrejici makky
syr

polotvrdy syr

Staphylococcus
aureus
n=5 c=2
m=100 cfu/g
m=1 000 cfu/g

Vyroba

nezrejuci
makky
(Cerstvy) syr

zrejici makky
syr

polotvrdy syr

Maloobchod

nezrejlici
mikky
(Cerstvy) syr

zrejuci makky
syr

polotvrdy syr

Escherichia coli
n=5 c=2
m=100 cfu/g
m=1 000 cfufg

Vyroba

nezrejici
makky
(Cerstvy) syr

zrejici makky
syr

polotvrdy syr

Maloobchod

nezrejuci
mikky
(Cerstvy) syr

zrejici makky
syr

polotvrdy syr
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] o i
Skupiny baktérii/ Stupent odberu Identifikdcia Pocet Vysledky analyzy () O;ilr(:;?acr(lsgget
o0 . .
kritérid (") vzorky vyrobku vzoriek U P N a druh) ()
< 100 > 100
NP cfufe fule
nezrejlici
makky

(Cerstvy) syr

Vyroba zrejici makky
Listeria monocyto- syr
genes polotvrdy syr
n=5 c¢=0 —
i ‘ nezrejuci
nepritomnost )
v25g makky
(Cerstvy) syr
Maloobchod

zrejici mikky
syr
polotvrdy syr

(") Pocet jednotiek vzorky (n) sa moze zredukovat, ked sa odber vzoriek robi na maloobchodnej trovni. Pokial sa odber vzoriek
zredukuje, md sa to uviest v sprave.

() U = uspokojivé, P = prijatelné, N = nevyhovujtice, v pripade Listeria
monocytogenes N — nepritomnd, P — pritomnd. Pokial ide o Staphylococcus aureus a Escherichia coli, vysledok je vyhovujici, ak st vietky
sledované hladiny < m, za prijatelny sa pokladd, ak st maximdlne ¢ hodnoty medzi m a M, a nevyhovujici, ak s jedna alebo viaceré
hladiny > M alebo viac nez ¢ hladiny medzi m a M.

(%) Pri spravach o vynucovacich opatreniach sa odportca pouzivat nasledujice kategérie: dstne varovanie, pisomné varovanie, pozado-
vanie zlep3enia kontroly prevadzky, stiahnutie vyrobku z obehu, pokutu spravnych orgdnov, sidnu Zalobu a iné.
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PRILOHA Il
MIKROBIOLOGICKA BEZPECNOST ZMIESANYCH SALATOV
(pokial ide o Listeria monocytogenes)
Clensky stit:
Vysledky rozboru o
Patogénne Identifikdcia vrobku ( Pocet . , Sislenic cf Uskutf)cnen?
baktérie entifikdcia vyrobku (1) vzorick Pritomnost v 25g Vy¢islenie cfufg opatrzmah (pzocet
nepritomnd | pritomnéa <10 10-99 100-999 | 1000 a druh) ()
Listeria
monocytogenes

(") Tento vyrobok by sa mal rozlisit podla jeho hlavnych zloziek.
(%) Pri sprévach o vynucovacich opatreniach sa odportica pouzivat nasledujice kategérie: dstne varovanie, pisomné varovanie, pozadovanie zlepsenia kontroly prevadzky,
stiahnutie vyrobku z obehu, pokutu spravnych orgénov, siidnu Zalobu a iné.
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PRILOHA IV

BEZPECNOST URCITYCH POTRAVIN PRE DOJCATA A MALE DETI V SUVISLOSTI S OBSAHOM
DUSICNANOV A PATULINU

Clensky stit:

1. DUSICNAN

Stuperi odberu Identifikacia . ek Vysledky rozboru (mgfkg) Uskutoéngne
K robkit Pocet vzoriel opatrenia
vzorky vyro <100 100-150 | 151-200 >200 (pocet a druh) (1)

Maloobchod

Vyroba

Dovoz
(pokial bol)

2. PATULIN

Stupeni odberu Identifikécia Poi ek Vysledky rozboru (ugfkg) Uskutoén?ne
I robku ocet vzoriel opatrenia
vzorky vyro <10 10-25 >25 (pocet a druh) (1)

Maloobchod

Vyroba

Dovoz

(pokial bol)

(") Pri vynucovacich opatreniach na poddvanie sprav sa odporii¢a pouzivat nasledujice kategérie: tstne varovanie, pisomné varovanie,
pozadovanie zlepSenia kontroly prevadzky, stiahnutie vyrobku z obehu, pokutu sprévnych orgdnov, sidnu Zalobu a iné.
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PRILOHA V

PROTOKOL O ANALYZE

Postup na stanovenie obsahu kurcata alebo dodatotnej vody a proteinov na bize kolagénu vo vyrobkoch

z kuracich pfs

CERSTVE KURACIE PRSIA (CHLADENE ALEBO MRAZENE)

Pokial kuracie prsia neobsahuji Ziadne pridané bielkoviny, stabilizitory alebo iné zlozky, potom metéda na vyrdtanie
mnozstva dodatocnej vody pouziva oficidlnu metédu ES na vodu vonkajsicho prostredia [nariadenie Komisie (EHS) ¢.
1538/91 (1)]. Minimdlna vzorka pre oficidlnu metédu je pat vykostenych kuracich pfs bez koze. Pridand voda sa moze
urcit podla vody z vonkajsiecho prostredia vo vykostenych kuracich prsiach bez koZze (obr. 1). Pomer vody a bielkovin vo
vykostenych kuracich prsiach bez koZe a bez pridanej vody je 3,28 a pre 2% pridanej vody (limit vykostenych kuracich
pfs bez koze) predstavuje 3,40.

POLOTOVARY Z MRAZENYCH KURACICH PRS

. Ziskavanie vzoriek a skladovanie

1.1.

1.2

1.3.

Vo velkoobchode sa kazdd vzorka vacSinou skladd z jednej 10kg Skatule vykostenych kuracich pfs bez koze.
V maloobchode by sa malo odobrat asponi 5 vykostenych kuracich pfs bez koze s rovnakym ddtumom
trvanlivosti alebo rovnakym oznacenim.

Pri prijme by sa vzorky mali skontrolovat, ¢i nie je poskodeny obal a ¢i je vzorka riadne zmrazend (ak ide
o mrazenti vzorku).

Pri prijme pred analyzou by sa vzorky mali skladovat zmrazené (-18°C +4°C).

. Zdmer a rozsah

. Princip

2.1

3.1.

Tato metdda stanovuje obsah (a rozdiel dodatocnej vody), ako aj proteiny na baze kolagénu pri vykostenych
vyrobkoch z kuracich pfs bez koZe. Tito metdda stanovuje nebielkovinovy dusik, vlhkost, popol, tuk
a hydroxyprolin.

Obsah (evidentne) netucného kurcata sa pri vykostenych kuracich prsiach bez koze rita pouzitim obsahu
nebielkovinového dusika a faktora dusika (oddiel 9). Pokial sa ku kuracim prsiam pridali bielkoviny na béze
kolagénu, pridanie tychto bielkovin je potrebné najprv odéitat od celkového nebielkovinového dusika. Celkovy
objem kurcata sa rita pridanim obsahu tuku k obsahu netu¢ného kurcata. Miera pridanej vody sa dd vyrétat tak,
7e sa od 100 odcitaju zlozky kurcata (objem kurcata, popol a uhlohydrity).

. Zdravie a bezpecnost

4.1.

Tito metdda pouziva mnohé zariadenia, ktoré predstavuji mozné nebezpecenstvo, napr. mlynéek na mdso
a homogenizdtor, a mali by sa podniknat prisluiné bezpecnostné opatrenia.

. PoZiadavky pred Skolenim

5.1. Pozaduje sa vycvik na pouzivanie misiarskeho zariadenia na priemyselné ciele.
. Pristroje
6.1. Vahy, ktoré dokdzu vazit s presnostou viac nez * 0,1g.
6.2. Vykonny mleci stroj afalebo mixér, ktory dokdze homogenizovat zmrazené kusy kuracich pfs.

s. 1).

Pozndmka: Neodporica sa Ziadna znacka mlynceka na mdso, avsak pouzit by sa mal mlyncek na mdaso s dostatocnou silou
pomliet mrazené alebo rjchlo mrazené kurca, aby sa dosiahla homogénna zmes, ktord zodpovedd tomu, ¢o sa
ziska z mlecieho stroja s kotiiom s otvormi s priemerom 4 mm.

U.v. ES L 143, 7.6.1991, 5. 11. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 814/2004 (U. v. EU L 153, 30.4.2004,
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

. Postup

Pristroje $pecifikované v ISO 1442:1997 (BS 4401 — 3:1997) na stanovenie obsahu vody.

Pristroje, tak ako je uvedené v ISO 937:1978 (BS 4401 — 2:1980), na stanovenie obsahu bielkovin alebo
ekvivalent.

Pristroje, tak ako je uvedené v ISO 936:1998 (BS 4401 — 1:1998), na stanovenie celkového popola.

Pristroje, tak ako je uvedené v BS 4401 — 4:1970, na stanovenie celkového tuku.

Pristroje na stanovenie hydroxyprolinu, tak ako je uvedené v ISO 3496:1994 (BS 4401 — 11:1995).

Pozndmka: Tdto vzorka sa musi uchovdvat’ zmrazend, aZ kym sa nevykond analyza podla odsekov 7.1 az 7.10.

7.1.

7.2

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

8.1.

Vybrat vzorku z obalu a umiestnit ju na velky vopred vycisteny plastovy podnos, prikryty féliou, aby sa
zamedzilo strate vlhkosti.

Pomliet alebo zhomogenizovat Casti vzorky a vrétit na plastovy podnos. Pokracovat v takomto postupe, kym sa
nezomelie/homogenizuje celd vzorka.

Pouzitim Cistej plastovej lyZice rozmiesat celdi rozomletd vzorku a vietko, ¢o odkvapkd, opat zaclenit.

Ak ide o vzorky z velkoobchodu, vziat 2 kg alikvotnej vzorky, a ak ide o vzorku z maloobchodu, vziat celd, ak
mé alikvotnd vzorka aspon 2 kg, a jemne homogenizovat v miesaci alebo pristroji.

Pozndmka: Zvysnych 8 kg vzorky z velkoobchodu sa zlikviduje.

Z 2kg vziat 50g alikvotnej vzorky (ak sa pozaduje kvoli DNA) a premiestnif do nddoby vhodnej velkosti.
Umiestnit zvySok do Cistej, oznacenej igelitovej tasky alebo rozdelif na 200 g Casti vzorky. Kazdd vzorka, ktord
sa okamzite nerozoberie, by sa mala uskladnit a zmrazit.

Odobrat vzorku homogenizovaného materidlu a stanovit obsah vlhkosti podla 1SO 1442.

Vziat vzorku homogenizovaného materidlu a urcit obsah dusi¢nanu podla ISO 937 (alebo ekvivalent).

Vziat vzorku homogenizovaného materidlu a urcit obsah popola podla ISO 936.

Vziat vzorku homogenizovaného materidlu a urcit obsah tuku podla BS 4401-4.

Vziat vzorku homogenizovaného materidlu a ur¢it obsah hydroxyprolinu podla ISO 3496.

. Kontrola kvality rozboru

Vsetky laboratérid by mali urobit rozbor v kazdej sérii vhodného referencného materidlu s pridelenou hodnotou
dusi¢nanu, vihkosti, tuku, popola a hydroxyprolinu dvojmo, ako aj kontrolu kvality. Prijatelné série musia mat
merania v silade s dvoma odchylkami od Standardu priradenej hodnoty. Rozbor duplikitu sa musi
zrealizovat v rdmci znakov opakovatelnosti postupu.

. Vyjpocet vysledkov

Vypocet vysledkov je prevzaty od Agentdry na prieskum informdcii o potravinich, harok 20/01 z decembra 2001,
ktory sa dd nédjst na tejto internetovej stranke agentdry:

http:/[www.food.gov.uk/science/surveillance/fsis-2001/20chick
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9.1. Obsah kurcata s pouzitim faktora dusika

Na zdklade Stubbsa a Mora (The Analyst 1919, 44, 125) rozbor zahffia vzorku nitrogénu, vlhkosti, tuku
a popola.

Udaje, ktoré vyplyvajii z rozboru, sa najskor pouZiji na vyrdtanie obsahu netuéného misa takto:

Evidentny obsah netu¢ného misa = celkovy nitrogén/NF x 100

NF = faktor dusika, ktory sa spdja s analyzovanym vyrobkom

3,85 pre netucné miso z kuracich pfs, tak odportica AMC (The Analyst, 2000, 125, 1359-1366). Tento faktor sa
aplikuje na kurcatd z tretich krajin.

Namerany obsah tuku sa potom pridd k tejto cifre, a tym sa vyrdta evidentny celkovy obsah kurcata.

Evidentny celkovy obsah kurcata = Evidentny obsah netu¢ného kurcata + tuk

9.2. Pridané proteiny na baze kolagénu

Hydrolyzované bielkoviny z kolagénu sa daju pokladat za pritomné vo vzorke, ak je stanoveny obsah hydroxy-
prolinu vys3i nez ten, ktory sa bezne nachddza v netu¢nom midse z kuracich pfs (idaje AMC 0,08 g/100g — The
Analyst, 2000, 125, 1359-1366).

Vypocet evidentného celkového obsahu kurcata vychddza z toho, Ze stanoveny dusik sa odvodzuje z kuracicho
svalu. Pokial je pritomny nadbytocny hydroxyprolin, je potrebnd tprava.

Podiel dusika, ktory sa zardta do vzorky hydroxyprolinu, je nasledujici:

KOLAGEN-DUSIK = NADBYTOCNY HYDROXYPROLIN x 1,28

Percento kolagén-dusika sa odrita z celkového percenta dusika a vyrita sa evidentny celkovy obsah kurcata.

9.3. Pridand voda

Mnozstvo pridanej vody sa dd odhadnit odritanim obsahu kurcata a vetkych pridanych zloziek od 100
s pouzitim nasledujiicej rovnice:

Pridand voda % = 100 - (evidentny celkovy obsah kurcata + popol + uhlovodiky + dalSie prisady)

Uhlovodiky = 100 — (bielkoviny + tuk + popol + vlhkost)

Pricom celkovy obsah bielkovin = celkovy dusik x faktor prevodu (6,25).

Pridand voda sa na tomto zéklade odhadne takto:

Pridand voda % = 100 - (evidentny celkovy obsah kurcata + popol + uhlovodiky).

9.4. Nepresnost merania

Priemernd nepresnost merania na stanovenie obsahu kurcafa sa stanovuje na zdklade menej ako 3% obsahu
kurcata pri 95 % hranici spolahlivosti. Vzorky sa preto povazujii za nesprévne opisané, ak stanoveny obsah misa
predstavuje o 5% menej, ako je ozndmené.
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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 1. marca 2005
o stanoveni pisomnej formy a kédov na oznamovanie chordb zvierat podla smernice Rady
82/894/EHS
(ozndmené pod cislom dokumentu K(2004) 993)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2005/176/ES)
KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV, (5)  Aby bolo mozné objasnit informdicie posielané Komisii

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdépskeho spolocenstva,

so zretefom na Zmluvu o pristGpeni Ceskej republiky, Esténska,
Cypru, Lotysska, Litvy, Madarska, Malty, Polska, Slovinska
a Slovenska, a najma na jej ¢ldnok 2 ods. 3,

so zretefom na Akt o pristipeni Ceskej republiky, Esténska,
Cypru, Lotysska, Litvy, Madarska, Malty, Polska, Slovinska
a Slovenska, a najmi na jeho ¢ldnok 57,

so zretelom na smernicu Rady 82/894/EHS z 21. decembra
1982, tykajiicu sa oznamovania chorob zvierat v rdmci Spolo-
enstva ('), a najmd na jej cldnok 5,

kedZe:

(1)  Smernica 82/894/EHS uvddza choroby zvierat, ktorych
vyskyt musi byt ozndmeny Komisii a ostatnym ¢lenskym
krajinam.

()  Rozhodnutie Komisie 2000/807/ES (?) stanovilo pisomni
formu a kdédy na oznamovanie chorob zvierat podla
smernice 82/894/EHS.

(3)  Krajiny, ktoré sa onedlho stant ¢lenmi Eurdpskej tnie,
pouzivali Systém oznamovania chorob zvierat (Animal
Disease Notification System, ADNS) neoficidlne, teraz sa
ich acast v systéme ADNS stane oficidlnou.

(4 Viaceré clenské $taty upravili niektoré kody vztahujiice sa
na ich regiény a teraz by sa mali vykonat zodpovedajiice
tpravy prislusnych ustanoveni Spolocenstva.

" U.v. ES L 378, 31.12.1982, s. 58. Smernica naposledy zmenend
a doplnend rozhodnutim Komisie 2004/216[ES (U. v. EU L 67,
5.3.2004, s. 27).

(3 U.v. ES L 326, 22.12.2000, s. 80. Rozhodnutie naposledy zmenené
a doplnené rozhodnutim 2004/67[ES (U. v. EU L 13, 20.1.2004,
s. 43).

a krajinam, ktoré st zapojené do systému ADNS, stcas-
tou prislusnych ustanoveni Spolocenstva by mali byt tiez
mapy jednotlivych krajin.

(6)  Priloha I k smernici 82/894/EHS bola nedavno doplnend
o niektoré choroby koni a choroby véiel. Tieto choroby
by sa mali taktieZ doplnit do zoznamu chordb uvede-
ného v ustanoveniach vztahujiicich sa na pisomni formu
a kédy na oznamovanie chordb zvierat.

(7)  V zdujme vyjasnenia a racionalizdcie by sa rozhodnutie
2000/807ES malo zrusit a nahradit novym.

(8)  V zdujme ochrany utajenia tychto informdcii sa prilohy
k predmetnému rozhodnutiu nezverejnia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy refazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Na ticely postupov oznamovania chordb zvierat sa pri informo-
vani o vypuknuti choroby v stlade so smernicou 82/894/EHS
bude pouzivat pisomnd forma stanovend v prilohdch I, Il a III
k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Na ticely postupov oznamovania chordb zvierat sa pri informo-
van{ o vypuknuti choroby v siilade so smernicou 82/894/EHS
budii pouzivat kédy stanovené v prilohdch IV az X k tomuto
rozhodnutiu.

Cldnok 3
Rozhodnutie 2000/807/ES sa rusi.
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Cldnok 4
Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.
V Bruseli 1. marca 2005
Za Komisiu

Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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