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(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 175/2010

z 2. marca 2010,

ktorym sa vykondva smernica Rady 2006/88/ES, pokial ide o opatrenia na kontrolu zvySenej
mortality ustric druhu Crassostrea gigas v sivislosti so zistenim herpetického virusu ustric
(Ostreid herpesvirus) 1 pvar (OsHV-1 pvar)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 2006/88/ES z 24. oktébra 2006
o zdravotnych poziadavkich na Zivocichy a produkty akvakul-

tary a

o prevencii a kontrole niektorych chorob vodnych Zivo-

¢ichov (1), a najmé na jej ¢lanok 41 ods. 3 a ¢lanok 61 ods. 3,

kedZe:

1

(4)

V smernici 2006/88/ES sa stanovujii zdravotné pozia-
davky, ktoré sa maja uplatiiovat pri uvddzani Zivocichov
a produktov akvakultdry na trh. Okrem toho sa v nej
stanovujii minimdlne preventivne opatrenia, ktoré sa
maju uplatiiovat v pripade podozrenia na urcité choroby
vodnych Zivocichov alebo vyskytu ich ohniska.

V ¢lanku 41 uvedenej smernice sa stanovuje, Ze ¢lenské
$tdty musia prijat vhodné opatrenia na kontrolu situdcie
v pripade novej choroby a zabrdnenie jej Sireniu.
V pripade vyskytu novej choroby o tom dotknuty
¢lensky stat okamzite informuje Komisiu, ¢lenské staty
a Clenské staty EZVO, ak maju tieto zistenia epidemiolo-
gicky vyznam pre iny ¢lensky stat.

Zvy$end mortalita ustric druhu Crassostrea gigas (dalej len
wustrice Crassostrea gigas”) bola zistend vo viacerych oblas-
tiach vo Franctizsku a v {rsku pocas minulej neskorej jari
a v lete 2008. Pripisuje sa kombindcii nepriaznivych
faktorov zZivotného prostredia spolu s pritomnostou
baktérie rodu Vibrio a s pritomnostou herpetického
virusu ustric 1 (OsHV-1) vritane novopopisaného geno-
typu uvedeného virusu nazvaného OsHV-1 pvar.

Franctzske orgdny informovali o situdcii a opatreniach
prijatych v auguste 2008 Komisiu, ¢lenské $tity a ¢lenské

() U.v. EU L 328, 24.11.2006, s. 14.

§tdity EZVO a na zdlezitost bol v septembri 2008
upozorneny Stily vybor pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat.

Na jar 2009 sa opidtovne zistila zvy$end mortalita pripi-
sovand tej istej kombindcii ¢initelov vo Franctizsku, Irsku
a na Normanskych ostrovoch. Hoci pri¢iny dhynov
zostdvaji neisté, epidemiologicky prieskum v frsku a v
Spojenom kralovstve v roku 2009 naznacuje, Ze hlavni
tlohu pri dhynoch zohrdva OsHV-1 pvar.

Prislusné  orgdny  uvedenych  ¢lenskych  Statov
a Normanskych ostrovov informovali Komisiu o situdcii
a prijatych opatreniach a na zdlezitost bol niekolkokrat
upozorneny Stily vybor pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat.

Opatrenia na zabranenie Sireniu, ktoré prijali prislusné
organy v uvedenych clenskych $tdtoch a na Norman-
skych ostrovoch v zdujme kontroly situdcie v stvislosti
s novou ndkazou, boli zalozené predovietkym na obme-
dzeni presunov ustric Crassostrea gigas z oblasti postihnu-
tych zvySenou mortalitou.

Vzhladom na opitovny vyskyt novej ndkazy v roku
2009 a jej mozné opakovanie a riziko dalsieho 3irenia
na jar a v lete 2010 a na zdklade ziskanych skiisenosti je
vhodné a nevyhnutné, aby sa platnost opatreni, ktoré uz

7

postihnuté ¢lenské staty prijali, predlzila.

S cielom zabezpetit jednotné podmienky vykondvania
poziadaviek smernice 2006/88/ES vzhladom na nové
nakazy a v zdujme zabezpecenia toho, aby prijaté opat-
renia poskytovali dostatocnii ochranu proti daliemu
Sireniu pri sacasnom zamedzeni uvalenia zbyto¢nych
obmedzeni na presuny ustric Crassostrea gigas, je potrebnd
koordindcia opatreni na udrovni Eurdépskej tnie, pokial
ide o situdciu v savislosti s touto novou ndkazou.
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(10) Ked prislusné drady dostand informédciu o zisteni
zvysenej mortality ustric Crassostrea gigas, mal by sa
vykonat odber vzoriek a testy na zistenie alebo vylicenie
pritomnosti OsHV-1 pvar.

(11) Ak sa pritomnost virusu genotypu OsHV-1 pvar potvrdi,
Clenské staty by mali vykonat opatrenia na kontrolu
ndkazy vritane zriadenia uzavretej oblasti. Pri vymedzeni
uzavretej oblasti by sa mali zohladnif urcité faktory
uvedené v tomto nariadeni. Uvedené opatrenia na
kontrolu ndkazy by sa mali uplatiiovat dovtedy, kym sa
na zdklade in3pekcii nepreukdze, Ze zvySeny thyn
poklesol.

(12) S ciefom znizit riziko $irenia prislusnej ndkazy by sa

malo stanovit obmedzenie presunov ustric Crassostrea
gigas z uzavretych oblasti. Mali by sa vSak stanovit urcité
vynimky pre pripady, ked sa riziko Sirenia prislusnej
nakazy zniZi. Tieto vynimky sa tykaji presunov ur¢itych
ustric Crassostrea gigas urCenych pre chovné oblasti alebo
sadky v inej uzavretej oblasti alebo uréenych na ludska
spotrebu. Aby sa zabezpecila vysledovatelnost zdsielok
ustric Crassostrea gigas urCenych pre chovné oblasti
alebo sddky, mal by sa k nim prilozit zdravotny certi-
fikdt. Pri vyplnani certifikdtu by sa mali zohladiiovat
vysvetlivky uvedené v prilohe V k nariadeniu Komisie
(ES) & 1251/2008 z 12. decembra 2008, ktorym sa
vykondva smernica Rady 2006/88/ES, pokial ide
o podmienky a poziadavky na certifikdciu na uvddzanie
zivocichov a produktov akvakultiry na trh a ich dovoz
do Spolocenstva, a ktorym sa stanovuje zoznam druhov
prendsacov (1).

(13) S cielom ziskat dalsie poznatky o stave situdcie v Unii,
a predovietkym v dosial nepostihnutych clenskych
Stdtoch a oblastiach, pokial ide o tito novi ndkazu,
a v zaujme skorého zistenia kazdého vyskytu OsHV-1
pvar ¢lenské Stity mozu mat zdujem vypracovat
programy cieleného odoberania vzoriek a testovania na
zistovanie OsHV-1 pvar. Ustrice Crassostrea gigas pocha-
dzajiice z oblasti, na ktoré sa vztahovali opatrenia na
zabrdnenie  Sireniu z roka 2009 v  silade
s vnitrodtitnymi opatreniami alebo z roka 2010
v stlade s tymto nariadenim, by mali podlichat doda-
to¢nym veterinirnym poziadavkdm v pripade, ked boli
do ¢lenskych $titov alebo oblasti, na ktoré sa vztahuje
takyto program, uvedené na tcely chovnych oblasti alebo
sadok, a to pod podmienkou, Ze v uvedenom ¢lenskom
State alebo oblasti sa OsHV-1 pvar nezistil.

(14)  Aby sa zabezpedila porovnatelnost Gdajov zozbieranych
v rozliénych ¢lenskych statoch v stvislosti s programami
cieleného odberu vzoriek a testovania na vcasné zistenie
OsHV-1 pvar, mali by sa stanovit urcité poziadavky na
obsah takychto programov.

(15)  Dostupnost presnych a vcasnych informdcii o situdcii,
pokial ide o zistenie OsHV-1 pvar v ¢lenskych statoch,

() U.v. EU L 337, 16.12.2008, s. 41.

je kldcovym prvkom zabezpeCenia primeranej kontroly
situdcie v stvislosti s novou ndkazou. Na tento ucel by
v roku 2010 mali ¢lenské $tity bezodkladne informovat
Komisiu a ostatné clenské $tity o prvej potvrdenej
pritomnosti virusu OsHV-1 pvar na ich Gizemiach.

(16)  Vyuzit by sa mali okrem toho internetové informacné
stranky vytvorené v stilade s ¢ldnkom 10 rozhodnutia
Komisie 2009/177[ES z 31. oktdbra 2008, ktorym sa
vykondva smernica Rady 2006/88/ES, pokial ide
o programy dohladu a eradikdcie a o Statiit ¢lenskych
§tatov, zon a priestorov bez vyskytu chorob ().

(17) Aby sa zabezpecila transparentnost a vcasny pristup
k prislusnym informdcidm o situdcii v stvislosti
s novou ndkazou, clenské Stity by mali spristupnit
Eurépskej komisii a ostatnym c¢lenskym Stdtom infor-
mécie tykajiice sa uzavretych oblasti, oblasti, ktoré
predtym podlichali opatreniam na zabrdnenie Sireniu,
ale v ktorych sa preukdzala nepritomnost OsHV-1 pvar,
a zaviedli programy na vcasné zistenie OsHV-1 pvar.

(18)  Kedze stéle existuje velkd neistota, pokial ide o situdciu
v suvislosti s novou ndkazou, opatrenia stanovené
v tomto nariadeni by sa mali uplatiiovat do konca
decembra 2010.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Vymedzenie pojmu

Na dcely tohto nariadenia OsHV-1 pvar znamend genotyp
herpetického virusu ustric 1 (OsHV-1), ktory je definovany na
zaklade udajov Ciastoénej sekvencie vykazujicej systematické
zmazdvanie 12 zdkladnych pdrov v ORF 4 genému
v porovnani s OsHV-1 (GenBank # AY509253).

Clanok 2
Odber vzoriek, testovanie a zriadenie uzavretych oblasti

1. Ak sa zisti zvySend mortalita druhu Crassostrea gigas (dalej
len ,ustrice Crassostrea gigas®), prislusny organ:

a) odoberd vzorky v stlade s castou A prilohy I;
b) vykondva skasky na pritomnost OsHV-1 pvar v stlade

s diagnostickymi metédami uvedenymi v casti B prilohy I

(® U.v.EU L 63, 7.3.2009, s. 15.
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2. Ak vysledky skasok uvedenych v odseku 1 pism. b)
odhalia pritomnost OsHV-1 pvar, prislusny trad zriadi uzavreti
oblast. Uvedend oblast sa vymedzi na zdklade individudlnej
analyzy, bertic do uvahy cinitele ovplyviujiice riziko 3irenia
ndkazy uvedené v casti C prilohy L

3. Clenské $tity bezodkladne informuji Komisiu a ostatné
Clenské Stity o prvej uzavretej oblasti zriadenej na ich tGzemi
v roku 2010.

Cldnok 3

Poziadavky tykajice sa uvddzania ustric Crassostrea gigas
pochddzajiicich z uzavretej oblasti uvedenej v &lanku 2 na
trh

1. Ustrice Crassostrea gigas pochadzajice z uzavretych oblasti
zriadenych v stlade s ¢ldnkom 2 ods. 2 sa z uvedenej oblasti
neprestvaja.

2. Odchylne od odseku 1 mozno zdsielky ustric Crassostrea
gigas presuvat z uzavretej oblasti v pripade, Ze:

a) su urCené pre ind uzavretd oblast zriadend v stlade
s ¢lankom 2 ods. 2;

b) pochddzajii z Casti uzavretej oblasti (vrdtane liahni), ktord nie
je postihnutd zvySenou mortalitou, a zdsielka sa podrobila:

i) odberu vzoriek v stilade s ¢astou A prilohy I a

ii) skiskam na pritomnost OsHV-1 pvar v sdlade
s diagnostickymi metédami uvedenymi v casti B prilohy
I, ktorych vietky vysledky boli negativne;

¢) st pred Iudskou spotrebou urcené na dalsie spracovanie, do
purifikaénych stredisk, distribu¢nych centier alebo spracova-
telskych zariadeni vybavenych systémom Cdistenia odpado-
vych vod, ktory schvili prislusny orgdn a ktory:

i) inaktivuje obalené virusy alebo

ii) zniZuje riziko prenosu nakaz do prirodnych vod na prija-
telnd droven;

d) st uréené na ludski spotrebu a zabalené a oznacené na
uvedeny ucel v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 853/2004 (!) a su:

i) neschopné prezit v pripade ndvratu do Zivotného
prostredia, z ktorého pochddzajd, alebo

i) uréené na dalsie spracovanie bez docasného skladovania
v mieste spracovania;

() U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55.

e) zasielky a produkty z nich st urcené na ludskd spotrebu bez
dalsicho spracovania za predpokladu, Ze sa balia ako malo-
obchodny tovar v stilade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢.
853/2004 pre takéto balenie.

3. K zasiclkam uvedenym v odseku 2 pism. a) a b)
a urCenym pre chovné oblasti alebo sddky sa prikladd zdravotny
certifikdt vyplneny v stlade so vzorom stanovenym v prilohe II
k tomuto nariadeniu a s vysvetlivkami uvedenymi v prilohe
V k nariadeniu (ES) ¢. 1251/2008.

Cldnok 4
Zrusenie opatreni stanovenych v ¢linkoch 2 a 3

Prislusny drad moze zrusit kontrolné opatrenia tykajiice sa
uzavretych oblasti zriadenych v stlade s ¢lankom 2 ods. 2
a obmedzenia uvddzania na trh stanovené v ¢lanku 3 po
tom, ako vykond dve po sebe nasledujice inspekcie v rozpiti
15 dni, na zdklade ktorych sa preukdze, 7e zvySeny dGhyn je na
ustupe.

Cldnok 5

Poziadavky tykajice sa uvddzania ustric Crassostrea gigas
pochddzajiicich z oblasti v minulosti podliehajicich
kontrolnym opatreniam z ddévodu zvySenych dhynov
ustric Crassostrea gigas v siivislosti s OsHV-1 pvar na trh

1. Ustrice Crassostrea gigas, ktoré sa uvddzaji na trh a ktoré
pochddzaja z oblasti, ktord v roku 2009 alebo 2010 z dovodu
zvysenych Ghynov ustric Crassostrea gigas v stvislosti s OsHV-1
pvar podliehala opatreniam na zabrdnenie $irenia:

a) sprevadza zdravotny certifikdt vyplneny v stlade so vzorom
stanovenym v prilohe 1I k tomuto nariadeniu
a s vysvetlivkami uvedenymi v prilohe V k nariadeniu (ES)
¢. 1251/2008, ak st tieto Zivocichy:

i) urcené do clenskych Stitov alebo oblasti, ktoré zriadili
program pre v¢asné zistenie OsHV-1 pvar a v ktorych
sa OsHV-1 pvar nezistil, a

ii) uréené pre chovné oblasti alebo sadky;

b) pochddzaju z oblasti, v ktorej sa prostrednictvom odberu
vzoriek a skiSok vykonanych v sdlade s castou A prilohy
I preukdzala nepritomnost OsHV-1 pvar, a

¢) spliaju zdravotné poziadavky stanovené vo vzore certifikdtu
uvedeného pod pismenom a).

2. Program pre vcasné zistenie OsHV-1 pvar uvedeny
v odseku 1 pism. a) bode i) spliia tieto poZiadavky:

a) program sa oznamuje Stilemu vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat;
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b) takéto ozndmenie musi byt v silade s bodom 1, bodmi 5.1,
5.2, 53, 55 a 5.9 a bodmi 6 a 7 vzorového formuldra
stanoveného v prilohe II k rozhodnutiu 2009/177ES;

¢) sucastou programu musi byt:
i) odber vzoriek v stlade s ¢astou A prilohy I

ii) testovanie na pritomnost OsHV-1 pvar v silade
s diagnostickymi metédami uvedenymi v ¢asti B prilohy 1.

3. Odsek 1 sa uplatiuje jeden tyzden odo dna zasadnutia
Stileho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, na
ktorom sa program uvedeny v odseku 1 pism. a) bode i)
ozndmil.

Clanok 6
Internetovd informac¢nd stranka

1. Clenské stity spristupnuji Komisii a ostatnym clenskym
Stdtom:

a) zoznam uzavretych oblasti a Cinitelov, ktoré sa zohladnili
pri vymedzovani takychto oblasti, vritane popisu zemepis-
ného ohraniCenia prislusnej oblasti zriadenej v stilade
s ¢lankom 2 ods. 2;

b) zoznam oblasti vritane popisu zemepisného ohraniCenia
prislusnej oblasti:

i) ktora v roku 2009 podlichala opatreniam na zabranenie
Sireniu z dovodu zvySeného thynu ustric Crassostrea gigas
v stvislosti s OsHV-1 pvar;

i) v ktorej sa testmi vykonanymi v stlade s castami A a
B prilohy I na vzorkdch odobratych v uzavretej oblasti
preukdzala nepritomnost OsHV-1 pvar;

¢) ozndmenia o programoch uvedenych v ¢lanku 5 ods. 2
vratane popisu zemepisného ohraniCenia prislusnej oblasti.

2. Informécie uvedené v odseku 1 sa aktualizuja
a spristupiujii prostrednictvom internetovych informaénych
stranok zriadenych v stlade s ¢ldnkom 10 rozhodnutia
2009/177ES.
Cldnok 7
Podéivanie sprav
Clenské staty predkladajti Komisii najneskor 1. oktébra 2010

spravu o programoch ozndmenych v stlade s ¢lankom 5 ods. 2.

Spriva je v sdlade so vzorovym formuldrom stanovenym
v prilohe VI k rozhodnutiu 2009/177/ES.

Cldnok 8
Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobiida G¢innost tretim diiom nasledujiicim
po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiuje sa od 15. marca 2010 do 31. decembra 2010.

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

Statoch.

V Bruseli 2. marca 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA 1

CAST A
Odber vzoriek

1. Odber vzoriek na tcely clanku 2

Vzorky stanovené v ¢ldnku 2 obsahuji minimédlne 12 jedincov ustric Crassostrea gigas. Pri vybere uvedenych
zivocichov sa odoberajii vzorky slabych, roztvérajicich sa alebo Cerstvo uhynutych (nerozlozenych) jedincov,
a to z oblasti, v ktorej sa zaznamenal Ghyn.

2. Odber vzoriek na tcely clanku 3 ods. 2 pism. b), cldnku 5 ods. 1 pism. b) a ods. 2

a)

=

&

Odber vzoriek na tcely ¢ldnku 3 ods. 2 pism. b) spociva:

i) v pripade lariev v odbere piatich sthrnnych vzorick s hmotnostou minimdlne 50 mg celych Zivocichov na
kazdi zdsielku odobratych v rozpiti 4 az 8 dni po oplodneni vritane lastry;

ii) v pripade mladych ustric mensich ako 6 mm v odbere 30 stihrnnych vzoriek s hmotnostou 300 mg celych
zivocichov na kazda zdsielku vritane lasttiry;

iii) v pripade ustric vicsich nez 6 mm v odbere 150 jedincov na kazda zésielku.

Pri vybere uvedenych zivocichov musia byt vo vzorke pomerne zastiipené vietky Casti zdsielky. Ak st pritomné
slabé, roztvdrajice sa alebo Cerstvo uhynuté (nerozlozené) zivocichy, treba predovsetkym vybrat takéto Zivo-
¢ichy.

Odber vzoriek na tGcely ¢ldnku 5 ods. 2 zahffia miniméalne 150 jedincov druhu Crassostrea gigas na kazdé miesto
odberu. Odber vzoriek sa vykondva vo vietkych hospodérstvach alebo oblastiach chovu mikkysov v ¢lenskom
Stdte alebo oblasti, na ktoré sa vztahuje prislusny program.

Odber vzoriek na tcely clanku 5 ods. 1 pism. b) zahffia minimdlne 150 jedincov ustric Crassostrea gigas na
kazdi oblast.

Pri vybere uvedenych Zivocichov sa zohladnuji tieto kritéria:

— Ak st pritomné slabé, roztvdrajiice sa alebo cerstvo uhynuté (nerozlozené) zivocichy, treba predovietkym
vybrat takéto Zivocichy. Ak takéto Zivocichy nie st pritomné, vybrané Zivocichy zahfnaji zdravé mikkyse,
ktoré nie st starsie ako 12 mesiacov.

— Pri odbere vzoriek v hospodarstvach, v ktorych sa na produkciu vyuziva viac nez jeden vodny zdroj, sa do
odberu musia zahrnit Zivocichy predstavujice vietky vodné zdroje, tak aby boli vo vzorke pomerne
zastipené vietky Casti hospodarstva.

— Pri odbere vzoriek z oblasti chovu médkkysov sa do vzorky zahfnaji Zivocichy z dostatoéného poctu miest
odberu, minimédlne z troch, a to tak, aby vo vzorke boli pomerne zastdpené vsetky casti oblasti chovu
mikky3ov vritane miest prirodzeného vyskytu, ktoré sii sacastou oblasti chovu médkkysov. Pri vybere tychto
miest odberu vzoriek je nutné zohladnit tieto urcujice Cinitele: predoslé zistenie OsHV-1 pvar v oblasti,
hustotu chovu, vodné toky, hibku vody a riadiace postupy.

Odber vzoriek stanoveny v cldnku 5 ods. 2 sa vykondva v tom obdobi roka, v ktorom je prevalencia OsHV-1
pvar v ¢lenskom $tdte alebo oblasti preukdzatelne najvyssia. Ak nie je takyto daj dostupny, odber vzoriek sa
vykondva bezprostredne po obdobi, ked teplota vody presiahne 16 °C, alebo v takom obdobi roka, v ktorom
teplota bezne dosahuje svoje ro¢né maximum.

Odber vzoriek stanoveny v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. b) sa pokial mozno vykondva v obdobi roka opisanom pod
pismenom c). Ak sa vzorky ustric odoberaji mimo uvedeného obdobia v roku, musia sa pred testovanim pocas
obdobia vhodného na zistovanie OsHV-1 pvar uchovévat v podmienkach rovnocennych podmienkam
opisanym pod pismenom c).
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CAST B
Diagnostické metddy zistovania OsHV-1 pvar
Rozsah posobnosti

Dalej je opisand $tandardnd diagnostickd metéda, ktord sa md pouzivat na zistovanie a identifikdciu OsHV-1 pvar
prostrednictvom polymerdzovej retazovej reakcie (dalej len ,PCR®). Jej prostrednictvom mozno odlisit OsHV-1
a OsHV-1 pvar.

Ak je to vhodné, laboratérid mozu v zdujme optimalizdcie reakénych podmienok a prisposobenia sa svojmu
vybaveniu a podmienkam upravit metédy opisané v tejto prilohe za predpokladu, Ze mozno preukdzat rovnaki
citlivost a $pecifickost.

Vymedzenie pojmu

OsHV-1 pvar je vymedzeny v ¢ldnku 1 tohto nariadenia.

Vybavenie a podmienky okolitého prostredia

Na diagnostickd skasku pouziti na zistenie a identifikdciu OsHV-1 pvar prostrednictvom PCR je potrebné také
vybavenie a také podmienky okolitého prostredia, aké sa klasicky vyuzivaji pre skasky PCR:

— digestérium so systémom produkcie UV Ziarenia v zdujme elimindcie potencidlnej kontaminacie pocas pripravy
zmesi PCR,

— dva dplné sety pipiet (2 pl, 20 pl, 200 pl a 1 000 pl), prvy na extrakciu DNA, druhy na pripravu zmesi PCR,

— tri rozlicné pipety: jedna pipeta (2 pl) na rozdelovanie vzorieck do zmesi PCR, jedna pipeta (20 pl) na odber
vzoriek EB (etidium-bromid) a dalia pipeta (20 pl) na nandsanie produktov PCR na agarézové gély,

— 3picky pipiet s filtrom (2 pl, 20 pl, 200 pl a 1 000 pl) na extrakciu DNA, pripravu zmesi PCR a rozdelovanie
vzoriek,

— $picky pipiet (20 pl) na odber EB a nandSanie produktov amplifikdcie na agar6zové gély,

— termocyklér na amplifikdciu,

— horizontdlna elektroforéza na elektroforézu produktov PCR,

— UV tabulka na pozorovanie produktov PCR po elektroforéze na agar6zovom géli,

— systém na ziskanie snimok gélov.

Manipulujica osoba musi mat vo vietkych nizsie opisanych fizach na sebe laboratérny plast a rukavice. Labora-
torny pldst a rukavice sa musia pokial mozno menit po kazdom z tychto hlavnych krokov: extrakcia DNA,
priprava zmesi PCR, rozdelovanie vzorky, amplifikdcia a nandSanie na gél.

Odporica sa vykondvat tieto rozlicné kroky v rozlicnych miestnostiach. Konkrétnejsie, amplifikdcia a nandsanie na
gél/elektroforéza by sa mali vykondvat v miestnosti oddelenej od miestnosti na extrakciu DNA, pripravu zmesi
PCR a rozdelovanie DNA.

Postup

Priprava vzorky

Zivé alebo &erstvo uhynuté (nerozlozené) ustrice, ktoré sa mozu vopred zamrazif, sa spracuji na Géely extrakcie
DNA.
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Vzorky sa spractvaji rozliéne v zdvislosti od ich velkosti:

a) Pokial ide o larvy, sthrnné vzorky s hmotnostou 50 mg celych Zivocichov (vritane lastiry), doplnené o 200 pl

destilovanej vody, sa rozdrvia a odstredia pri 1 000 g pocas 1 mindty.

b) Pokial ide o mladé ustrice mensie nez 6 mm, sihrnné vzorky s hmotnostou 300 mg celych Zivocichov (vritane

lastary), doplnené o 1 200 pl destilovanej vody, sa rozdrvia a odstredia pri 1 000 g pocas 1 mindty.

¢) Pokial ide o mladé ustrice s velkostou 6 az 15 mm, vietky mikké tkanivd kazdého Zzivocicha sa rozdrvia

samostatne.

d) Pokial ide o Zivocichy vicsie nez 15 mm, izoluju sa Casti Ziaber a pldsta.

Extrakcia DNA sa vykondva pri pouziti sipravy QlAamp® DNA Mini Kit (QIAGEN) a podla pokynov protokolu
o skuskach tkaniv.

Dalgia priprava vzoriek sa vykondva v tomto poradf:

10.

11.

12.

. Do skiimavky mikroodstredivky s objemom 1,5 ml sa v pripade vzoriek uvedenych pod pismenami a) a b)

pridd 100 pl supernatantu a v pripade vzoriek uvedenych pod pismenami c) a d) 50 mg tkaniv a pridd sa
180 pl pufru ATL.

. Pridd sa 20 pl proteindzy K, premiesa sa na mieSadle vortex a nechd sa inkubovat pri teplote 56 °C, pokial sa

tkanivo dplne nerozlozi (v noci). Pocas inkubdcie sa niekolkokrat premiesa na miesadle vortex, aby sa vzorka
rozptylila. Skimavka mikroodstredivky s objemom 1,5 ml sa krdtko odstredi, aby sa z uzdveru odstranili
kvapky.

. K vzorke sa pridd 200 pl pufru AL, miesa sa na pulznom miesadle 15 s a nechd sa inkubovat pri teplote 70 °C

pocas 10 mintt. Skimavka mikroodstredivky s objemom 1,5 ml sa kritko odstredi, aby sa z uzaveru odstra-
nili kvapky.

. K vzorke sa pridd 200 pl etanolu (96 % — 100 %) a mie$a sa na pulznom miesadle 15 s. Skiimavka mikrood-

stredivky s objemom 1,5 ml sa krtko odstredi, aby sa z uzdveru odstrdnili kvapky.

. Zmes vytvorend podla kroku 4 sa opatrne umiestni do kolény QIAamp Spin (v skimavke s objemom 2 ml)

bez toho, aby sa zvlhcil okraj. Uzavrie sa a odstreduje pri 10 000 ot./min. 1 mindtu. Koléna QIAamp Spin sa
umiestni do Cistej skiimavky s objemom 2 ml (ktord je obsahom stpravy) a skiimavka obsahujica filtrdt sa
odstrani.

. Koléna QIAamp Spin sa opatrne otvori a pridd sa 500 pul pufru AW1 bez toho, aby sa zvlh¢il okraj. Uzavrie

sa a odstreduje pri 10 000 ot./min. 1 mindtu. Koléna QIAamp Spin sa umiestni do Cistej skdmavky
s objemom 2 ml (ktord je obsahom stipravy) a skimavka obsahujiica filtrdt sa odstrdni.

. Kolona QIAamp Spin sa opatrne otvori a pridd sa 500 pl pufru AW?2 bez toho, aby sa zvlhcil okraj. Uzavrie

sa a odstreduje pri plnej rychlosti (14 000 ot./min.) 3 mindty.

. (Nepovinné) Koléna QIAamp Spin sa umiestni do nepouzitej skiimavky s objemom 2ml (ktord

nie je obsahom stpravy) a skiimavka obsahujica filtrdt sa odstrdni. Odstreduje sa pri plnej rychlosti
(14 000 ot./min.) 1 mintu.

. Koléna QIAamp Spin sa umiestni do Cistej skimavky mikroodstredivky s objemom 1,5 ml (ktord nie je

obsahom stpravy) a skimavka obsahujica filtrdt sa odstrdni. Koléna QIAamp Spin sa opatrne otvor{
a pridd sa 100 pl destilovanej vody. Nechd sa 5 mindit inkubovat pri laboratérnej teplote a odstreduje sa
pri 10 000 ot./min. 1 mindtu.

Kvalita a Gi¢innost extrakcie sa sleduje pomocou spektrofotometru alebo po elektroforéze na agarézovom géli
[napriklad meranim optickej hustoty (260 nm)].

Vzorky sa riedia tak, aby kone¢nd koncentrdcia DNA predstavovala 50 — 100 ng/pl.

Roztoky DNA sa az do vykonania analyzy PCR uchovévaji pri teplote 4 °C.
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Na extrakciu DNA mozno pouzit aj iné na trhu dostupné stipravy za predpokladu, ze preukdzatelne poskytuju

podobné vysledky.

4.2.  Polymerdzovd refazovd reakcia (PCR)
4.2.1. Reakéné ¢inidld

— pufer 10 X (s polymerdzou Taq DNA),

— MgCl, (s polymerdzou DNA) (25 mM),

— polymerdza Taq DNA (Goldstar, Eurogentec) 5 U/pl,

— dNTP (dATP, dCTP, dGTP, dTTT) Master Mix (20 mM), pred pouzitim zriedeny desatkrdt (na 2 mM),

— d H,0 (destilovand H,O bez DNA a RNA).

4.2.2. Primery

Musia sa pouzivat tieto primery ():

CF (10 pM)

CR (10 pM).

4.2.3. Zmes PCR

Zmes PCR pre kazdi skdmavku je:

Objem na skiimavku

Konecnd koncentracia

Pufer (10 X) 5ul 1X
MgCl, (25 mM) 5l 2,5mM
dNTP (2 mM) 5ul 0,2 mM
CF (10 pM) 1ul 0,2 tM
CR (10 pM) 1l 0,2 pM
polymeréza Taq (5 Ufpl) 0,5ul 2,5U

dH,0

31,5 pl

— 49 pl tejto zmesi PCR sa rozdeli do kazdej skimavky PCR,

— do kazdej skiimavky sa pridd 1 pl extrahovanej DNA (50 — 100 ng/pl).

4.2.4. Kontroly

Pouzivaji sa dva typy kontrol:

— negativne kontroly sa skladaji z dH,O (1 pl na 49 pl zmesi PCR). Cielom je zistit mozni reaktivnu konta-
mindciu alebo reaktivne pracovné prostredie. Mala by sa vykonat jedna negativna kontrola na kazdych 10

vzoriek alebo na kazdd sériu vzoriek,

Loup, 17390 La Tremblade, Franctzsko).

(") Tieto primery alebo ich opis mozno ziskat od referenéného laboratéria Spolocenstva pre nékazy mikkysov (LGP-Ifremer, av de Mus de
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— pozitivne kontroly sa skladaji z plazmidickej DNA obsahujiicej region CF-CR cielového genému OsHV-1.
Cielom je kontrola ti¢innosti reakcie PCR. Mala by sa vykonat jedna pozitivna kontrola na kazdd analyzu PCR.
Pozitivne kontroly st k dispozicii v referencnom laboratériu Spolocenstva.

4.2.5. Amplifikdcia

Amplifika¢né cykly sa vykondvaji v termocykléri.

— Pociato¢nd denaturdcia: 2 min. pri 94 °C.

— Amplifikdcia: 35 cyklov (1 min. pri 94 °C, 1 min. pri 50 °C a 1 min. pri 72 °C).

— Kone¢nd elongdcia: 5 min. pri 72 °C.

4.3, Elektroforéza
4.3.1. Reakéné ¢inidld

— 50 X TAE (mozno zakdpit ako pripraveny na pouzitie):

béza tris (40 mM) 242 g,

ladovd kyselina octovd (40 mM) 57,1 ml,

Na,EDTA.2 H,0 (1 mM) 18,61 g,

dH,0 na 1 liter,

upravi sa na pH 8,

— agarézovy gél 2,5 % v IX TAE:

etidium-bromid (0,5 pg/ml) pridany po vychladnuti gélu,

— nanéSanie modrého farbiva:

brémfenolovd modrd 0,25 %,

xylén kyanol FF 0,25 %,

sachar6za 40 %,

uchovdva sa pri teplote 4 °C.

Pouzije sa 6-krdt zriedené (2 pl nandsacieho modrého pufra na 10 pl produktov PCR),

— markér molekulovej hmotnosti:

SmartLadder SF (Eurogentec): markér molekulovej hmotnosti pripraveny na pouzitie vritane 9 rovnomerne
delenych pruhov od 100 do 1 000 bp.

4.3.2. Priprava agarézového gélu

1. Navédzi sa 2,5 g agarézy, pridd sa 100 ml IX TAE a zahrieva sa, pokial sa zmes nerozpusti.
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2. Po vychladnuti roztoku sa pridd etidium-bromid (5 pl na 100 ml agar6zového gélu) a roztok sa umiestni do
zvldstnej formy vybavenej hrebefimi (aby sa vytvorili Strbiny).

3. Po tom, ako sa gél polymerizuje, hrebene sa odstrdnia a umiestnia do horizontdlnej elektroforézy, ktord
obsahuje dostato¢né mnozstvo IX TAE na to, aby bol agardzovy gél tplne pokryty.

4. 10 pl produktov PCR sa zmie$a s 2 pl modrého farbiva (6X) a umiestni sa do Strbin.

5. Jedna priehlbina je urcend pre markér molekulovej hmotnosti (5 pl).

6. Pouzije sa napitie v rozsahu 50 — 150 voltov pocas 30 mintit az 1 hodiny v zdvislosti od mnozstva a hriibky
gélu.

7. Gél sa pozoruje pod UV Ziarenim.

4.4, Vyklad

Ak je vo vzorke pritomny OsHV-1 pvar, na 2,5 % agarézovom géli sa vytvori pruh zodpovedajicej velkosti
(157 bp namiesto 173 bp v pripade OsHV-1), pricom vsetky negativne kontroly st negativne a vSetky pozitivne
kontroly st pozitivne.

CAST C
Vymedzenie uzavretej oblasti

Pri vymedzeni uzavretej oblasti v stilade s ¢lankom 2 ods. 2 sa zohladnuju tieto Cinitele, ktoré maji vplyv na Sirenie
nakazy:

a) pocet a rozlozenie mikkySov v infikovanom hospodérstve alebo v infikovanej oblasti chovu makkysov;

b) vzdialenost a hustota susediacich hospodarstiev alebo oblasti chovu makkysov;

¢) blizkost k spracovatelskym zariadeniam, kontaktnym hospoddrstvam alebo oblastiam chovu mikkysov;

d) druhy pritomné v hospoddrstvach alebo v oblastiach chovu mikkysov;

e) chovné postupy pouzivané v postihnutych a susediacich hospodarstvach alebo oblastiach chovu mékkysov a

f) zistené hydrodynamické podmienky a ostatné ¢initele epizootologického vyznamu.
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Vzor zdravotného certifikitu pre uvedenie ustric Crassostrea gigas urfenych pre chovné oblasti alebo sidky na

EUROPSKA UNIA

PRILOHA II

trh

Certifikat pre obchod v ramci Spolo¢enstva

Cast 1: Podrobné udaje o zasilke

1.1. Odosielatel 1.2. Referenéné &islo certifikatu 1.2.a. Miestne referenéné &islo
Meno
Adresa 1.3. Prislusny Ustredny organ
PSC
1.4. Prislusny miestny organ
1.5. Prijemca 1.6.
Meno
Adresa
PSE 1.7.
1.8. Krajina pévodu Kéd ISO | 1.9. 1.10. Krajina uréenia Kéd ISO | L.11.
I |
1.12. Miesto pévodu/Miesto zberu 1.13. Miesto uréenia
Schvalené vodné hospodarstvo [] Schvélené vodné hospodarstvo []
ne [ né [
Meno Schvalovacie &islo Meno Schvalovacie &islo
Adresa Adresa
PS¢ psC
1.14. Miesto naloZenia 1.15. Datum a &as odjazdu
PSC
1.16. Dopravny prostriedok 1.17. Prepravca
Lietadlo [] Lod ] Zelezniény vagon [] Meno Schvalovacie &islo
Auto [] né Adresa
Identifikécia PSC Clensky stat
1.18. Druh zvierat/Produkty 1.19. Kéd tovaru (kéd KN)
03.07
1.20. Pocet/MnoZstvo

1.21. 1.22. Pocet baleni

1.28. Cislo plomby/Cislo contajnera |.24. Druh balenia

1.25. Zvietrata asved&éné na/Produkty asved&éné na:

Chov [] Kone na &port []

1.26. Tranzit cez tretie krajiny —1 1.27. Tranzit cez &lenské Staty —
Tretia krajina Kod 1ISO Clensky stat Kod 1ISO
Vystupny priechod Kéd Clensky &tat Kéd ISO
Vstupny priechod Cislo HIS Clensky &tat Kéd I1SO

1.28. Vyvoz —1 1.29.

Tretia krajina Kéd ISO
Vystupny priechod Kéd
1.30.
1.31. Identifikacia zvierat
Druh Mnozstvo

(vedecky nazov)
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EUROPSKA UNIA pre uvedenie ustric Crassostrea gigas uréenych pre chovné oblasti
alebo sadky na trh
II. Informacie o zdravotnom stave Il.a. Referenéné &islo certifikatu Il.b.
MEMm.A1. PoZiadavky tykajlce sa ustric Crassostrea gigas pochadzajlcich z uzavretej oblasti zriadenej v sulade s &lankom 2 nariadenia
(EU) ¢. 175/2010
Ja dolupodpisany Uradny inSpektor tymto osveddéujem, Ze ustrice Crassostrea gigas uvedené v Gasti | tohto certifikatu:
I.1.1. pochadzaju z oblasti, na ktordl sa vztahuju opatrenia na kontrolu nakazy tykajlce sa zvySeného Uhynu ustric Crassostrea gigas v suvislosti

2 s OsHV-1 pvar;

% (MII1.2. sa podra &lanku 3 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) &. 175/2010 moézu uviest na trh;]

>

8 (M[I.1.2. pochadzaju z asti uzavretej oblasti, ktora nie je postihnuta zvysenym Uhynom, a zasielka sa podrobila odberu vzoriek a skiskam ustric

= Crassostrea gigas v stlade s prilohou | k nariadeniu (EU) &. 175/2010 s negativnym vysledkom;]

i

7]

S| ()@)lIl.2. Poziadavky tykajlice sa ustric Crassostrea gigas pochadzajlicich z &lenského $tatu alebo oblasti, ktoré predtym vzhfadom na
zvySeny uhyn ustric Crassostrea gigas v suvislosti s OsHV-1 pvar podliehali opatreniam na zabranenie Sireniu, a uréenych do
¢lenskych Statov alebo oblasti, na ktoré sa vztahuje program pre véasné zistenie OsHV-1 pvar
Ja dolupodpisany Uradny in§pektor tymto osveddujem, Ze ustrice Crassostrea gigas uvedené v Gasti | tohto certifikatu:

1.2.1. pochadzaju z hospodarstva alebo oblasti chovu makkysov, v ktorych sa podla zaznamov hospodarstva alebo oblasti chovu makkySov
nevyskytuju Ziadne naznaky zvySeného Uhynu;

.2.2. pochadzaju z oblasti, v ktorej sa prostrednictvom odberu vzoriek ustric Crassostrea gigas a skuSok vykonanych v sulade s prilohou | k
nariadeniu (EU) &. 175/2010 preukazala nepritomnost OsHV-1 pvar.]

I.3. Poziadavky na prepravu a oznadovanie
Ja dolupodpisany uradny indpektor tymto osvedéujem, Ze:

1.3.1. ustrice Crassostrea gigas uvedené v Gasti | tohto certifikatu sa drZia v podmienkach (vratane kvality vody), ktoré nemenia ich zdravotny
stav,

11.3.2. prepravny kontajner bol pred naloZenim vydisteny a vydezinfikovany alebo sa edte nepouzil;

1.3.3. zasielka je oznagena ditatelnym oznadenim na vonkajSej strane kontajnera alebo v pripade prepravy plavidiom v zozname lodného
nakladu, priom obsahuje prislusné informacie uvedené v kolénkach 1.8 az 1.13 dasti | tohto certifikatu a toto vyhlasenie:
bud (Ml ustrice Crassostrea gigas uréené na chov/sadkovanie v oblasti, na ktoril sa vztahuje program pre véasné zistenie OsHV-1

pvar]
alebo  (1)[,ustrice Crassostrea gigas uréené na chov/sadkovanie v oblasti, na ktorl sa vztahuju opatrenia ha kontrolu nakazy, a pocha-
dzajlce z oblasti podliehajucej opatreniam na zabranenie &irenia“].

Poznamky

Cast I:

— Kolénka 1.12: V pripade potreby uvedte &islo opravnenia prislusného hospodarstva alebo oblasti chovu makkysov.

— Kolénka 1.13: V pripade potreby uvedte &islo opravnenia prisludného hospodarstva alebo oblasti chovu méakkysov.

— Kolénka 1.20 a 1.31: Pri mnozstve napiste celkovy pocet.

— Koldnka 1.25: Pouzite moznost ,chov*, ak sU uréené na chov, a moznost ,sadkovanie®, ak st uréené na sadkovanie.
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EUROPSKA UNIA pre uvedenie ustric Crassostrea gigas uréenych pre chovné oblasti
alebo sadky na trh

1. Informéacie o zdravotnom stave Il.a. Referenéné &islo certifikatu

.b.

Cast II:

(") Nehodiace sa pregiarknite.

(®) Cast II.1 tohto certifikatu plati pre zasielky usttic Crassostrea gigaspochadzajlcich z uzavretej oblasti zriadenej v sllade s &lankom 2 ods. 2
nariadenia (EU) &. 175/2010, ktoré mézu podla élanku 3 ods. 2 pism. a) a b) uvedeného nariadenia uvedenu oblast opustit.

(®) Cast 11.2 tohto certifikatu plati pre zasielky ustric Crassostrea gigas uvedené v &lanku 5 ods. 1 nariadenia (EU) & 175/2010, ktoré si uréené do

¢lenskych Statov alebo oblasti, na ktoré sa vztahuje program pre véasné zistenie OsHV-1 pvar, a ktoré pochadzaji z oblasti, na ktorl sa predtym
vztahovali opatrenia na zabranenie &ireniu tykajlce sa zvy$eného Uhynu ustric Crassostrea gigas.

Uradny veterinarny lekar alebo Gradny ingpektor

Meno (s velkymi pismenami): Kvalifikacia a titul:
Miestna veterinarna jednotka: Cislo MVJ:
Datum: Podpis:

Pediatka:
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NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 176/2010

z 2. marca 2010,

ktorym sa meni a doplfia priloha D k smernici Rady 92/65/EHS, pokial ide o stanice pre odber
a skladovanie spermy, timy pre odber a produkciu embryi, podmienky koni, oviec a koz ako darcov
a podmienky manipulicie so spermou, vajickami a embryami uvedenych druhov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Rady 92/65/EHS z 13. jila 1992,
ktorou sa ustanovuji veterindrne poZziadavky na obchodovanie
so zvieratami, spermou, vajickami a embryami, na ktoré sa
nevztahuji veterindrne poziadavky ustanovené v osobitnych
pravnych predpisoch Spolocenstva uvedenych v oddiele
I prilohy A k smernici 90/425/EHS, a na ich dovoz do Spolo-
enstva (1), a najmd na jej ¢lanok 22 prvy pododsek,

kedZe:

(1)

()
(

1

)

0. v.
U. v.

V smernici 92/65/EHS st stanovené veterindrne poZia-
davky tykajice sa obchodovania s tymi zvieratami,
spermou, vajickami a embryami, ktoré nepodliehajii vete-
rindrnym poziadavkdm stanovenym v osobitnych prav-
nych aktoch Eurdpskej tnie uvedenych v uvedenej smer-
nici, a ich dovozu.

St v nej stanovené podmienky tykajice sa schvalovania
stanic a stredisk pre odber spermy koni, oviec a koz
(stanice a strediskd pre odber spermy) a dohladu nad
nimi.

Ur¢ité stanice a strediskd pre odber spermy vykondvaju
len uskladniovanie spermy odobratej uvedenym druhom.
Je preto vhodné stanovit samostatné podmienky pre
tiradné schvilenie takychto stanic a stredisk a pre dohlad
nad nimi.

Smernica Rady 88/407/EHS zo 14. jina 1988, ktorou sa
stanovuju veterindrne poziadavky pre obchodovanie so
semenom doméceho dobytka v Spolocenstve a pre jeho
dovoz do Spolocenstva (?), obsahuje vymedzenie pojmu
stanica na skladovanie spermy. V zdujme konzistentnosti
pravnych predpisov Unie by mali byt strediskd na skla-
dovanie semena zvierat, na ktoré sa vztahuje toto naria-
denie, uvddzané v stlade s uvedenym vymedzenim ako
,stanice na skladovanie spermy*.

Okrem toho si v smernici 88/407/EHS stanovené
podmienky schvalovania stanic na skladovanie spermy
hovidzieho dobytka a dohladu nad nimi. Uvedené
podmienky by mali byt smerodajné pre podmienky
schvalovania stanic pre skladovanie spermy koni, oviec
a koz stanovenych v tomto nariadeni a dohladu nad
nimi. Kapitola 1 oddiely I a II prilohy D k smernici
92/65[EHS by sa mali zodpovedajicim sposobom zmenit
a doplnit.

ES L 268, 14.9.1992, s. 54.
ES L 194, 22.7.1988, s. 10.

(6)

V smernici 92/65/EHS, zmenenej a doplnenej smernicou
2008/73[ES (}), sa stanovuje, Ze vajicka a embryd oviec,
koz, koni a osipanych musi odoberat tim na odber alebo
ich musi vyprodukovat tim na produkciu, ktory schvalil
prislusny organ ¢lenského Statu.

Preto je nevyhnutné, aby sa v prilohe D k smernici
92/65/EHS stanovili podmienky schvalovania uvedenych
timov. Kédex zdravia suchozemskych zvierat Svetovej
organizdcie pre zdravie zvierat (OIE), 18. vydanie, 2009
(,K6dex zdravia suchozemskych zvierat), obsahuje aktu-
dlne technické postupy a medzindrodné normy, pokial
ide o odber a spracovanie embryi. Kapitoly 4.7, 4.8
a 4.9 uvedeného kddexu obsahujii odporacania, pokial
ide o odber a spracovanie embryi produkovanych in vivo,
odber a spracovanie embryi produkovanych in vitro
a odber a spracovanie mikromanipulovanych embryi.
Na uvedené odporicania by sa malo prihliadat na tcely
kapitoly III prilohy D k smernici 92/65/EHS. Uvedené
oddiely by sa mali preto zodpovedajicim sposobom
zmenit a doplnit.

Medzindrodnd spolo¢nost pre prenos embryi (The Inter-
national Embryo Transfer Society, IETS) je medzindrodnd
organizdcia a profesné férum, ktoré okrem iného
prispieva k rozvoju nduky o produkcii embryi
a koordinuje normalizaény proces tykajici sa nakladania
s embryami a zaznamendva postupy v roznych krajinach.
IETS pocas niekolkoro¢ného usilia vypracovala praktické
a vedecky podlozené protokoly s cielom zamedzit
rizikdm prenosu ochoreni prostrednictvom prenosu
embryl z darcov na prijemcov. Uvedené protokoly sa
z velkej Casti zakladajii na hygienickych metédach nakla-
dania s embryami uvedenych v trefom vydani prirucky
[ETS, ktoré st dalej uvedené v Kddexe zdravia suchozem-
skych zvierat. Metédy nakladania s embryami odpora-
¢ané IETS mozu v pripade niektorych ochoreni nahrddzat
tradi¢né preventivne opatrenia, ako napriklad diagnos-
tické testovanie darcov, zatial ¢o v pripade inych opat-
reni by sa mali prislusné odporicané metddy pouzivat
len na podporu a doplnenie takychto tradi¢nych opat-
reni.

V smernici 92/65/EHS sa takisto stanovuje, Ze sperma
darcovsk)?gh koni, oviec a kdz sa musi odoberat zvie-
ratdm spliiajicim podmienky stanovené v kapitole II
prilohy D k uvedenej smernici. Uvedené podmienky by
sa mali preskiimat, pokial ide o darcovské zZrebce, barany
a capy, pri zohladneni medzindrodnych noriem stanove-
nych v kapitole 4.5 Kédexu zdravia suchozemskych
zvierat. Kapitola II ¢asti A a B prilohy D by sa mali
zodpovedajicim sposobom zmenit a doplnit.

() U.v. EU L 219, 14.8.2008, s. 40.
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(10)  Pri uplatiovani tohto nariadenia by sa mali, pokial ide urCitym testom, vrdtane testov na zistenie infek¢nej

(1)

(13)

o~ —

S

[@NeNeNeNeN
< << =< =

o darcovské ovce a kozy, zohladnif ustanovenia naria-
denia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 999/2001
z 22. méda 2001, ktorym sa stanovuji pravidld
prevencie, kontroly a eradikdcie niektorych prenosnych
spongiformnych  encefalopatif (), nariadenia Komisie
(ES) €. 546/2006 z 31. marca 2006, ktorym sa vykondva
nariadenie  Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 999/2001, pokial ide o vnutrodtitne programy zame-
rané na kontrolu klusavky a dodato¢né zdruky a ktorym
sa ustanovuje vynimka z urcitych poziadaviek rozhod-
nutia ~ 2003/100/ES a  rusi nariadenic  (ES)
¢ 1874/2003 (), a nariadenia Komisie  (ES)
¢. 1266/2007 z 26. oktdbra 2007 o vykondvacich pred-
pisoch pre smernicu Rady 2000/75[ES, pokial ide
o kontrolu, monitorovanie, pozorovanie a obmedzenie
presunov uréitych druhov zvierat ndchylnych na kata-
ralnu horacku — modry jazyk ().

Pri uplatiiovani tohto nariadenia by sa mali, pokial ide
0 pouzivanie antibiottk v sperme alebo v médiu
pouzitom pre odber, zmrazenie a uskladnenie embrya,
zohladiiovat ustanovenia smernice Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje Zdkonnik Spolocenstva o veterindrnych
liekoch (#).

Pri uplatiovani tohto nariadenia by sa mali, pokial ide
o darcovské samice osipanych, zohladnit ustanovenia
rozhodnutia Komisie 2008/185/ES z 21. februdra 2008
o dodato¢nych zdrukdch v obchode s odipanymi v rdmci
Spolocenstva, pokial ide o Aujeszkého chorobu,
a o kritéridch na poskytovanie informdcii o tejto

chorobe (°).

V smernici 92/65/EHS sa stanovuje, Ze predmetom
obchodu moze byt len sperma, vajicka a embryd splia-
jice urcité podmienky stanovené v uvedenej smernici.
Konkrétne sa v nej stanovuje, Ze zrebce, ktoré maji
byt pouzité na odber spermy, musia byt podrobené

anémie koni a testu na ndkazlivi metritidu. Podobne sa
v smernici 92/65[EHS stanovuje, Ze darcovské zvieratd
samicieho pohlavia sa mozu pouzif na odber embryi
a vajicok, iba ak splnaji  urcité podmienky.
V sacasnosti vSak neexistuje poziadavka podrobovat
darcovské zvieratd samicieho pohlavia testom na zistenie
infekénej anémie koni alebo testu na nakazlivi metritidu.
KedZe neexistuji dokazy, podla ktorych by oSetrenie
embryl mohlo eliminovat rizikd spojené s prenosom
embrya odobratého infikovanému darcovskému zvieratu
samiCieho pohlavia, mali by sa veterindrne poziadavky
pre obchodovanie s vajickami a embryami koni rozsirit
tak, aby zahfnali testy na zistenie infekénej anémie koni
a test na ndkazliv metritidu aj v pripade darcovskych
zvierat samicicho pohlavia. Kapitola II ¢ast C prilohy
D by sa mala preto zodpovedajiicim sposobom zmenit
a doplnit.

Priloha D k smernici 92/65/EHS by sa mala preto zodpo-
vedajicim sposobom zmenit a doplnit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha D k smernici 92/65/EHS sa meni a dopliia podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Uplatiiuje sa od 1. septembra 2010.

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

tatoch.

V Bruseli 2. marca 2010

. ES L 147, 31.5.2001, s. 1.
. EU L 94, 1.4.2006, s. 28.

. EU L 283, 27.10.2007, s. 37.
. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
.EU L 59, 4.3.2008, s. 19.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Priloha D k smernici 92/65/EHS sa nahrddza takto:

LPRILOHA D

KAPITOLA 1

Podmienky platné pre stanice pre odber spermy, stanice pre skladovanie spermy, timy pre odber a produkciu
embryi

I. Podmienky pre schvalovanie stanic pre odber a skladovanie spermy
1. S cielom ziskat schvilenie a veterindrne registracné ¢islo uvedené v ¢clanku 11 ods. 4 kazdd stanica pre odber
spermy:
1.1. je pod stilym dozorom veterindrneho lekdra stanice schvéleného prislusnym orgdnom;

1.2. ma aspor:

uzamykatelné stajne pre zvieratd a vybeh, ak je potrebny pre kone, ktory je fyzicky oddeleny od zariadeni
na odber, priestorov na spracovanie a skladovanie;

&

=

izola¢né zariadenia, ktoré nemaji priame spojenie s beznym umiestnenim zvierat;

¢) zariadenia na odber spermy, ktoré mozu byt zvonku chrdnené pred nepriaznivymi vplyvmi pocasia,
s protisklzovou podlahou, ktord chrdni pred zdvaznymi poraneniami v pripade piddu na mieste odberu
spermy a okolo neho bez toho, aby boli dotknuté poziadavky bodu 1.4;

samostatnii miestnost na Cistenie a dezinfekciu alebo sterilizdciu ndradia;

&

miestnost na spracovanie spermy oddelent od zariadeni na odber a miestnost na Cistenie ndradia uvedend
v pismene d), ktoré sa nemusia bezpodmienecne nachddzat na rovnakom mieste;

o
-~

f) miestnost na skladovanie spermy, ktord sa nemusi bezpodmiene¢ne nachddzat na rovnakom mieste;
1.3. je postavend alebo oddelend tak, aby sa zabrdnilo kontaktu s dobytkom nachddzajicim sa vonku;

1.4. je postavend tak, aby sa celd stanica na odber spermy, okrem kanceldrif a v pripade konovitych vybeh, dali
lahko distit a dezinfikovat.

2. S cielom ziskat schvélenie kazdd stanica pre skladovanie spermy:

a) v pripade, Ze skladovanie nie je obmedzené na spermu jedného druhu odobrati v staniciach pre odber spermy
schvélenych v stilade s touto smernicou alebo sa v stanici uskladiiuji embryd v stlade s touto smernicou,
ziskava vlastné veterindrne registracné ¢isla uvedené v ¢ldnku 11 ods. 4 pre kazdy druh, ktorého sperma sa
v stanici uskladiuje;

b) je pod stdlym dozorom veterindrneho lekdra stanice schvéleného prislusnym orgdnom;

¢) mé miestnost na skladovanie spermy s vybavenim potrebnym na skladovanie spermy afalebo embryi postavent
tak, aby chrdnila uvedené produkty a vybavenie pred nepriaznivym pocasim a vplyvmi Zivotného prostredia;

d) je postavend tak, aby sa zabrdnilo kontaktu s dobytkom nachddzajicim sa vonku alebo s inymi zvieratami;

¢) je postavend tak, aby sa celd stanica, okrem kanceldrii a v pripade kornovitych vybeh, dali lahko C¢istit
a dezinfikovat;

f) je postavend tak, aby bolo G¢inné zabrdnené nepovolenému pristupu ludi.
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1. Podmienky pre dohlad nad stanicami pre odber a skladovanie spermy

1. Stanice
1.1. st

a)

=

o
R

1.2. st

=

oL
=

=

pre odber spermy:
kontrolované, aby sa zabezpecilo, Ze:
sa v nich nachddzaju iba zvieratd tych druhov, ktorym sa ma odobrat sperma.

Iné domdce zvieratd sa vSak moZzu tiez prijaf za predpokladu, Ze nepredstavuju riziko infekcie pre tie
druhy, ktorym sa md odobrat sperma, a spliaji podmienky stanovené veterinirnym lekdrom stanice.

Ak sa v pripade korovitych stanice pre odber spermy vyuZivajii spolo¢ne s priestormi, v ktorych sa
vykondva umeld insemindcia alebo prirodzené priptstanie, potom sa koriovité samicicho pohlavia
(kobyly’) a nevykastrované skdsobné komovité samcieho pohlavia (Zrebee!) alebo Zrebee pre prirodzené
priptstanie prijimaji, ak vyhovuji poziadavkdm bodov 1.1, 1.2, 1.3 a 1.4 oddielu I kapitoly I;

je zabrdnené vstupu nepovolanych osdb a od névstevnikov s povolenim na vstup sa vyZaduje splnenie
podmienok stanovenych veterindrnym lekdrom stanice;

zamestndvaji len sposobily persondl, ktory je primerane vyskoleny v oblasti dezinfekénych a hygienickych
postupov na zabrénenie $irenia chorob;

monitorované, aby sa zabezpecilo, Ze:

sa uchovdvaji zdznamy o:

i) druhu, plemene, ddtume narodenia a identifikdcii kazdého zvierata nachddzajiceho sa v stanici;
ii) kazdom pohybe zvierata zo stanice alebo do stanice;

iii) zdravotnej anamnéze a vsetkych diagnostickych testoch a ich vysledkoch, osetreniach a vakcindcii
vykonanych na zvieratdch, ktoré sa v nich nachddzaji;

iv) ddtume odberu a spracovania spermy;
v) mieste urCenia spermy;
vi) uskladneni spermy;

ziadne zo zvierat, ktoré sa nachddzaji v stanici, sa minimélne 30 dni pred ddtumom prvého odberu
spermy a pocas doby odberu nepouzilo na prirodzené priptstanie;

odber, spracovanie a skladovanie spermy sa vykondva iba v budovdch vyhradenych na tento acel;

vietky ndstroje prichddzajice do kontaktu so spermou alebo darcovskym zvieratom pocas odberu alebo
spracovania sa pred pouZitim riadne vydezinfikuji alebo vysterilizuja, okrem ndstrojov, ktoré si nové,
jednorazové a po pouziti sa zneskodnia (ndstroje na jedno pouzitie’).

Ak v pripade konovitych je stanica pre odber spermy umiestnend spolo¢ne so stanicou na umeld inse-
mindciu alebo prirodzené priptstanie, ndstroje a ndradie na umeld insemindciu alebo prirodzené pripuis-
tanie st dosledne oddelené od tych, ktoré prichddzaji do kontaktu s darcovskymi zvieratami alebo inymi
zvieratami nachddzajicimi sa v stanici pre odber spermy;

produkty Zivoc¢isneho povodu pouzivané pri spracovani spermy vrdtane riediacich roztokov, prisad alebo
extenderov st ziskané zo zdrojov, ktoré nepredstavujii Ziadne veterindrne riziko alebo boli pred pouzitim
spracované tak, aby sa zabranilo vzniku tohto rizika;

kryogénne ¢inidld pouzité na uchovanie alebo uskladnenie spermy sa nepouzili predtym na iné produkty
Zivocisneho povodu;

skladovacie nddoby a prepravné nddoby boli riadne vydezinfikované alebo vysterilizované pred zaciatkom
kazdého plnenia, okrem nddob, ktoré sii nové, jednorazové a po pouziti sa zneskodnia (nddoby na jedno
pouzitie');

kazdd jednotlivd ddvka spermy alebo kazdy ejakuldt Cerstvej spermy urceny na dalsie spracovanie je jasne
oznaceny tak, aby bolo mozné l'ahko zistit ddtum odberu spermy, druh, plemeno a identifikdciu darcov-
ského zvierata a &islo povolenia stanice pre odber spermy;
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1.3. aspon raz v kalenddrnom roku sa kontroluji dradnym veterindrnym lekdrom pocas sezénneho reproduke-
ného cyklu v pripade zvierat, ktoré maji sezénny reprodukény cyklus, a dvakrat v kazdom kalenddrnom roku
v pripade zvierat, ktoré nemajii sezénny reprodukény cyklus, aby sa posidili a overili vietky zdlezitosti
tykajiice sa podmienok na schvélenie, dohlad a monitorovanie tam, kde je to potrebné na zéklade zdznamov,
Standardnych pracovnych postupov a internych auditov.

2. Stanice pre skladovanie spermy:

2.1. sa kontrolujti, aby sa zabezpecilo, Ze:

a) stav darcovskych zvierat, ktorych sperma sa v stanici uskladiiuje, splhal poziadavky tejto smernice;

b) boli splnené poziadavky stanovené v bodoch 1.1 pism. b) a ¢);

¢) uchovdvali sa zdznamy o kazdom pohybe spermy, ktord sa dostdva do stanice pre skladovanie a ktord
z nej odchddza;

2.2. sa monitoruj, aby:
a) sa do schvilenej stanice pre odber spermy dostdvala len sperma odobratd v schvdlenej stanici pre odber
alebo skladovanie spermy, prichddzajica z nej a prepravend v podmienkach poskytujicich vetky mozné
zdravotné zdruky, priom sa tdto sperma nedostala do styku so spermou, ktord nie je v stlade s touto

smernicou;

b) sperma sa skladovala len v priestoroch vyhradenych na tento dcel, a to za prisnych hygienickych
podmienok;

¢) vSetky ndstroje, ktoré pridu do styku so spermou, boli pred pouzitim riadne vydezinfikované alebo
vysterilizované, okrem ndstrojov na jedno pouZitie;

d) skladovacie niddoby a prepravné nddoby boli riadne vydezinfikované alebo vysterilizované pred zaciatkom
kazdého plnenia, okrem nddob na jedno pouzitie;

e) kryogénne ¢inidld pouzité na uchovanie alebo uskladnenie spermy sa predtym nepouzili na iné produkty
zivoc¢isneho povoduy;

f) kazdd jednotlivd ddvka spermy bola jasne oznacend tak, aby bolo mozné lahko zistit ddtum odberu
spermy, druh, plemeno a identifikdciu darcovského zvierata a &islo povolenia stanice pre odber spermy;
kazdy clensky $tdt ozndmi Komisii a ostatnym ¢lenskym S$tdtom charakteristiku a formu oznacenia

pouzivaného na svojom tzemf;

2.3. odchylne od bodu 2.2 pism. a) je skladovanie embryi v schvélenych staniciach pre skladovanie spermy
povolené v pripade, Ze splhaji poziadavky tejto smernice a st uskladnené v samostatnych skladovacich
nddobdch;

2.4. aspon dvakrit v kazdom kalenddrnom roku sa kontroluji dradnym veterinirnym lekdrom, aby sa posudili
a overili vietky zdleZitosti tykajice sa podmienok na schvilenie, dohlad a monitorovanie tam, kde je to
potrebné na zdklade zdznamov, $tandardnych pracovnych postupov a internych auditov.

III. Podmienky na schvdlenie timov pre odber a produkciu embryi a na dohlad nad nimi
1. S ciefom ziskat schvalenie splita kazdy tim pre odber embryi tieto poziadavky:

1.1. Odber, oSetrenie a uskladnenie embryi vykondva bud veterindrny lekdr timu, alebo na jeho zodpovednost
jeden alebo viac technikov, ktori st sposobili a obozndmeni s hygienickymi metédami a technikou, ako aj
s technikou a zdsadami kontroly ochoreni.

1.2. Veterindrny lekdr timu je zodpovedny za vietky operdcie timu vrétane:
a) overovania identity a zdravotného stavu darcovskych zvierat;
b) hygieny zaobchddzania s darcovskymi zvieratami a chirurgické zdkroky;
¢) dezinfekéné a hygienické postupy;
d) uchovdvania zdznamov o:

i) druhu, plemene, ddtume narodenia a identifikdcii kazdého darcovského zvierata;

ii) zdravotnej anamnéze a vSetkych diagnostickych testoch a ich vysledkoch, oSetreniach a vakcindcii
vykonanej na darcovskych zvieratdch;
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i) mieste a ddtume odberu, spracovania a uskladnenia oocytov, vajicok a embryf;
iv) identifikdcii embryi a ddajoch o mieste ich urcenia, ak st zndme.

1.3. Tim je pod vSeobecnym dohladom dradného veterindrneho lekdra, ktory ho aspon raz v kazdom kalen-
dérnom roku kontroluje, aby sa zabezpecilo dodrziavanie hygienickych podmienok, pokial' ide o odber,
spracovanie a skladovanie embryi, a aby sa overili vSetky zalezitosti tykajice sa podmienok na schvalenie
a dohlad tam, kde je to potrebné na zéklade zdznamov, $tandardnych pracovnych postupov a internych
auditov.

1.4. Tim md k dispozicii laborat6rium so stilym sidlom alebo mobilné laboratérium, v ktorom je mozné embryd
vySetrit, spracovat a zabalit a v ktorom sa nachddza aspori pracovnd plocha, opticky mikroskop alebo
stereomikroskop a v pripade potreby kryogénne zariadenie.

1.5. Laboratérium so stalym sidlom ma:

a) miestnost, kde sa modzu embryd spracovavat a ktord je fyzicky oddelend od priestoru, kde sa manipuluje
s darcovskymi zvieratami pocas odberu;

b) miestnost alebo priestor na Cistenie a sterilizdciu ndstrojov, okrem pripadu pouzivania ndradia urceného
vyluéne na jedno pouzitie;

¢) miestnost na skladovanie embryi.
1.6. Mobilné laboratérium:
a) md 3pecidlne vybavenu cast vozidla skladajicu sa z dvoch oddelenych casti:
i) jedna, ktord musi byt Cistou castou, je urCend na vysetrovanie a spractivanie embryi, a

ii) druhd, ktord je ur¢end na odkladanie ndradia a materidlu pouzivanych pri styku s darcovskymi zvie-
ratami;

b) pouziva vyluCne ndradic na jedno pouzitie, pokial nie je mozné zabezpecovat sterilizdciu ndradia
a poskytovanie kvapalin a ostatnych produktov nevyhnutnych pre odber embryi a ich spracovanie

prostrednictvom laboratéria so stilym sidlom.

1.7. Névrh a dispoziné rieSenie budov a laboratérii sa stanovi tak, a operdcie timu sa uskuto¢nujii tak, aby sa
predchddzalo krizovym kontamindcidm.

1.8. Tim ma k dispozicii skladovacie priestory umoziujtce:

a) vyclenit aspon jednu uzamykatelnd miestnost na skladovanie vajicok a embryf;

b) nekomplikované ¢istenie a dezinfekciu;

¢) viest nepretrzité zdznamy o vSetkych vajickach alebo embrydch, ktoré sa do nich dostdvaji a ktoré z nich
odchddzaju;

d) uchovavat skladovacie nddoby na vajicka a embry4, ktoré s uskladnené na mieste, ktoré je pod kontrolou

veterindrneho lekdra timu a ktoré pravidelne kontroluje dradny veterindrny lekar.

1.9. Prislusny orgdn moze povolit skladovanie spermy v skladovacich priestoroch uvedenych v bode 1.8 pod
podmienkou, Ze prislusnd sperma:

a) splia poziadavky tejto smernice v pripade oviec, koz alebo koni alebo poziadavky smernice Rady
90/429[EHS z 26. jina 1990, ktorou sa ustanovuji poziadavky na zdravotny stav zvierat platné pri
obchodovani so spermou o$ipanych v rdmci Spolocenstva a jej dovoze (1), v pripade osipanych;

b) je uskladnend na ucely operdcii vykondvanych timom v oddelenych skladovacich nddobéch v priestoroch
urCenych na skladovanie schvélenych embryi.

2. S cielom ziskat schvlenie splfia kazdy tim pre produkciu embryi takisto tieto dodatoéné poziadavky:

2.1. Clenovia timu boli primerane vyskoleni v oblasti kontroly ochoreni a laboratérnych technik, hlavne
v postupoch pre pracu v sterilnych podmienkach.

() U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 62.
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2.2. Tim md k dispozicii laboratérium so stdlym sidlom, ktoré:
a) mé zodpovedajiice ndradie a zariadenie vrdtane oddelenych miestnosti na:
— ziskavanie oocytov z ovarii,
— spracovavanie oocytov, vajicok a embryi,
— skladovanie embryf;

b) md lamindrne alebo iné vhodné zaradenia, v ktorych sa vykondvaji vsetky technické operdcie
v 3pecifickych sterilnych podmienkach (spracovévanie oocytov, embryi a spermy).

Centrifugdcia spermy sa vSak moze vykondvat mimo lamindrneho alebo iného zariadenia, pokial st plne
dodrzané hygienické podmienky.

2.3. V pripade, ked sa vajicka a iné tkanivd maji odoberat na bittinku, mé k dispozicii vhodné ndradie na odber
a hygienickii a bezpecnd prepravu ovérif a inych tkaniv do spracovatelského laboratoria.

KAPITOLA 11

Podmienky tykajice sa darcovskych zvierat

L. Podmienky tykajiice sa darcovskych Zrebcov

1. Aby bol darcovsky Zrebec pouzity na odber spermy, spliia podla zistenia veterinirneho lekdra stanice tieto
poziadavky:

1.1. nevykazuje v Case prijatia a v deni odberu spermy Ziadne klinické priznaky infekénej alebo ndkazlivej choroby;

1.2. pochddza z tzemia alebo v pripade regiondlneho usporiadania z Casti dzemia clenského $titu alebo tretej
krajiny a z polnohospodérskeho podniku podlichajiiceho veterindrnemu dohladu, pricom st z kazdej strany
splnené poziadavky smernice 90/426/EHS;

1.3. minimdlne 30 dni pred ddtumom odberu spermy sa nachddza v polnohospodarskych podnikoch, kde pocas
uvedeného obdobia zZiaden kon nevykazoval klinické priznaky virusovej arteritidy koni ani ndkazlivej metri-
tidy;

1.4. pocas 30 dni pred prvym odberom spermy a pocas doby odberu sa nepouziva na prirodzené pdrenie;

1.5. podrobuje sa tymto testom vykonanym a potvrdenym v laboratériu, ktoré podla programu stanoveného
v bode 1.6 uznal prislusny orgédn:

a) imunodifiznemu testu na agarovom géle (Cogginsov test) alebo testu ELISA na infekénti anémiu koni
s negativnym vysledkom;

b) testu na izoldciu virusu virusovej arteritidy koni vykonanému s negativnymi vysledkami na alikvotnej Casti
celej spermy darcovského Zrebca, pokial sa nedosiahne negativny vysledok pri zriedeni séra v pomere 1 : 4
pri sérum neutralizacnom teste na virusovi arteritidu konf;

¢) testu na ndkazlivd metritidu koni vykonanému pri dvoch prilezitostiach na vzorkich odobratych darcov-
skému Zrebcovi v intervale siedmich dni izoldciou Taylorella equigenitalis z predejakulacnej tekutiny alebo
vzorky spermy a z vyteru z genitdlii, ktoré boli odobraté aspori z predkozky, uretry a mocovej jamky,
s negativnym vysledkom v kazdom pripade;

1.6. podrobuje sa jednému z tychto testovacich programov:

a) ak sa darcovsky Zrebec zdrziava v stanici pre odber spermy nepretrzite minimdlne 30 dni pred ddtumom
prvého odberu spermy a pocas doby odberu a Ziaden jedinec ¢elade korovitych v stanici pre odber
spermy nepride do priameho kontaktu s jedincom celade konovitych, ktory md horsi zdravotny stav
ako darcovsky Zrebec, vykonaji sa pred prvym odberom spermy na vzorkdch odobratych darcovskému
zrebeovi testy, ktoré sa vyzaduji v bode 1.5, a minimdlne 14 dni po zaciatku doby pobytu s trvanim
minimalne 30 dnf;



3.3.2010

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 52/21

1.7.

1.8.

b) ak sa darcovsky Zrebec zdrziava v stanici pre odber spermy minimdlne 30 dni pred ditumom prvého
odberu spermy a pocas doby odberu, pricom sa ale na zodpovednost veterindrneho lekdra stanice prile-
Zitostne moZze zo stanice vzdialit na nepretrzité obdobie kratsie ako 14 dni, afalebo sa iny jedinec ¢elade
konovitych v stanici pre odber spermy dostane do priameho kontaktu s jedincom ¢elade konovitych, ktory
mé hor§{ zdravotny stav, vykonaji sa na vzorkdch odobratych darcovskému Zrebcovi testy, ktoré sa
vyzaduji v bode 1.5, a to takto:

i) aspon raz do roka na zaliatku sezénneho reprodukéného cyklu alebo pred prvym odberom spermy
a minimélne 14 dni po zaciatku doby pobytu s trvanim minimédlne 30 dni a

ii) pocas doby odberu spermy takto:
— pokial ide o test pozadovany v bode 1.5 pism. a), minimdlne kazdych 90 dni,

— pokial ide o test pozadovany v bode 1.5 pism. b), minimdlne kazdych 30 dni, pokial sa u Zrebca
séropozitivneho na virusova arteritidu koni prostrednictvom testu na izoldciu virusu vykondvaného
raz za pol roka nepotvrdi, Ze nie je prendsatelom ndkazy, a

— pokial ide o test pozadovany v bode 1.5 pism. ¢), minimdlne kazdych 60 dni;

¢) ak darcovsky Zrebec nesplia podmienky uvedené v pismenach a) a b) afalebo sa sperma odoberie na téely
obchodovania so zmrazenou spermou, testy pozadované v bode 1.5 sa vykondvajii na vzorkdch odobra-
tych darcovskému Zrebcovi takto:

i) aspon raz do roka na zaciatku sezénneho reprodukéného cyklu;

ii) pocas doby uskladnenia spermy stanovenej v bode 1.3 pism. b) oddielu I kapitoly III a pred tym, ako
sperma opusti stanicu alebo sa pouZije, a to na vzorkdch odobratych najskor 14 dnf a najneskor 90 dni
po détume odberu spermy.

Odchylne od bodu ii) sa odoberanie vzoriek a testovanie na virusovii arteritidu koni po odbere spermy
podla bodu 1.5 pism. b) nevyzaduje, ak sa u zZrebca séropozitivneho na virusovi arteritidu koni prostred-
nictvom testu na izoldciu virusu vykondvaného raz za pol roka potvrdi, Ze nie je prendsatelom ndkazy.

Ak je niektory z testov stanovenych v bode 1.5 pozitivny, darcovsky Zrebec sa izoluje a so spermou, ktord
mu bola odobratd od ddtumu posledného negativneho testu, sa neobchoduje, s vynimkou spermy z kazdého
ejakuldtu, ktory bol podrobeny testu na izoldciu virusu virusovej arteritidy koni s negativnym vysledkom.

Sperma odobratd vietkym ostatnym Zrebcom v stanici pre odber spermy od ddtumu odobratia poslednej
vzorky, ktorej vysledok bol negativny v jednom z testov stanovenych v bode 1.5, sa uchovava v samostatnych
skladovacich miestnostiach a neobchoduje sa s fou, kym sa neobnovi veterindrny status stanice pre odber
spermy a kym sa uskladnend sperma nepodrobi primeranému oficidlnemu vySetreniu, ktoré vylici pritomnost
patogénov sposobujticich ochorenia uvedené v bode 1.5 v sperme.

Sperma odobratd Zrebcom v stanici pre odber spermy podlichajiica zdkazu podla clinku 4 alebo 5 smernice
90/426/EHS sa uchovéva v samostatnych skladovacich miestnostiach a neobchoduje sa s fiou, kym tradny
veterindrny lekdr neobnovi veterindrny status stanice pre odber spermy v stilade so smernicou 90/426/EHS
a kym sa uskladnend sperma nepodrobi primeranému oficidlnemu vy3etreniu, ktoré v sperme vyliici pritom-
nost patogénov sposobujticich ochorenia uvedené v prilohe A k smernici 90/426/EHS.

1. Podmienky tykajiice sa darcovskyich oviec a koz samcieho pohlavia

1. Pre vietky ovce a kozy prijaté do stanice pre odber spermy platia tieto poziadavky:

1.1.

1.2.

Boli minimalne 28 dni v karanténe v zariadeniach osobitne schvilenych na tento tGcel prislusnym orgdnom,
v ktorych sa nachddzali iba zvieratd s prinajmensom rovnakym zdravotnym stavom (karanténne zariadenie’).

Pred ich umiestnenim do karanténneho zariadenia patrili k polnohospoddrskemu podniku tradne vyhldse-
nému za polnohospodarsky podnik pre chov oviec alebo koz bez vyskytu brucelézy podla clanku 2 smernice
91/68/EHS a neboli drzané v polnohospoddrskom podniku s niz$im zdravotnym statusom, pokial ide
o brucelézu.
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1.3

1.4.

1.5.

1.6.

. Pochddzaji z polnohospodérskeho podniku, v ktorom sa pocas 60 dni pred ich pobytom v karanténnom
zariadeni podrobili sérologickej skaske na infekénd epididymitidu (B. ovis) uskutocnenej v stlade s prilohou
D k smernici 91/68/EHS alebo akémukolvek inému testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou
a $pecifickostou.

Podrobili sa tymto testom uskutocnenym na vzorke krvi odobratej v rdmci 28 dni pred zaciatkom karan-
ténneho obdobia $pecifikovaného v bode 1.1, pricom boli vysledky v kazdom z pripadov negativne, okrem
testu na hraniciarsku chorobu (Border disease) uvedeného v pismene c) bode ii):

a) sérologickej skiiske na brucelézu (B. melitensis) uskutocnenej podla prilohy C k smernici 91/68/EHS;

b) sérologickej skiske na infeként epididymitidu (B. ovis) uskutocnenej v sdlade s prilohou D k smernici
91/68/EHS alebo akémukolvek inému testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a $pecifickostou;

¢) na hraniciarsku chorobu (Border disease):
i) testu na izoldciu virusu alebo skiske na pritomnost virusového antigénu a
i) sérologickej skiiske na zistenie pritomnosti alebo nepritomnosti protildtok (test na protiltky?).

Prislusny orgdn moze povolif, by boli testy uvedené v tomto bode vykonané na vzorkich odobratych
v karanténnom zariadeni. Ak sa takéto povolenie udeli, karanténne obdobie uvedené v bode 1.1 sa nezacne
pred ddtumom odberu vzoriek. Ak sa viak vysledok akéhokolvek testu uvedeného v tomto bode ukdze ako
pozitivny, zviera, ktorého sa to tyka, je okamzite z karanténneho zariadenia odstrdnené. V pripade skupinovej
izoldcie sa karanténne obdobie uvedené v bode 1.1 pre ostatné zvieratd nezacne, kym zviera, ktorého test bol
pozitivny, nebude odstrdnené.

Podrobili sa tymto testom uskutocnenym na vzorkdch odobratych pocas karanténneho obdobia $pecifikova-
ného v bode 1.1 a najmenej 21 dni po ich prijati do karanténneho zariadenia, pricom boli ich vysledky
negativne:

a) sérologickej skaske na brucelézu (B. melitensis) uskutocnenej podla prilohy C k smernici 91/68/EHS;

b) sérologickej skuiske na infekénti epididymitidu (B. ovis) uskutocnenej v stlade s prilohou D k smernici
91/68/EHS alebo akémukolvek inému testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a $pecifickostou.

Podrobili sa testom na hraniciarsku chorobu (Border disease) uvedenym v bode 1.4 pism. ¢) bodoch i) a ii)
vykonanym na vzorkich krvi odobratych pocas karanténneho obdobia 3pecifikovaného v bode 1.1,
a najmenej 21 dni po tom, ako boli prijaté do karanténneho zariadenia.

Do stanice pre odber spermy bude umoznené vstipit akémukolvek zvieratu (séronegativnemu alebo séro-
pozitivnemu) len vtedy, ak nedojde k sérokonverzii u zvierat, ktoré boli pri skaske pred vstupom do
karanténneho zariadenia séronegativne.

Ak dojde k sérokonverzii, vSetky zvieratd, ktoré zostani séronegativne, si ponechané v karanténe pocas
predlzeného obdobia, kym v skupine neprestane dochddzat ku sérokonverzii pocas troch tyzdiiov odo dia,
ked ku sérokonverzii doslo.

Sérologicky pozitivne zvieratd maji umoznené vstiipit do stanice pre odber spermy pod podmienkou nega-
tivneho vysledku testu uvedeného v bode 1.4 pism. ¢) bode ii).

2. Zvieratd su prijaté do stanice pre odber spermy len s vyslovnym sthlasom veterindrneho lekdra stanice. Kazdy

pohyb do a zo stanice pre odber spermy sa zaznamendva.

. Zia

dne zvieratd prijaté do stanice pre odber spermy nevykazuji ziadne klinické priznaky ochorenia v den prijatia.

Vsetky zvieratd, bez toho, aby bol dotknuty bod 4, prichddzaji z karanténneho zariadenia, ktoré v den vyslania
prislusnych zvierat do stanice pre odber spermy splia tieto podmienky:

a)

b)

9

nachddza sa v oblasti, v ktorej sa vo vzdialenosti 10 kilometrov za poslednych 30 dni nevyskytlo ohnisko
slintacky a krivacky;

za posledné tri mesiace sa v fiom nevyskytla slintacka a krivacka ani bruceléza;

za poslednych 30 dni sa v fiom nevyskytli povinne nahlasovatelné choroby vymedzené v ¢lanku 2 pism. b)
bode 6 smernice 91/68/EHS.
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4. Ak st splnené podmienky stanovené v bode 3 a pocas 12 mesiacov pred presunom zvierat boli vykonané rutinné
testy uvedené v bode 5, zvieratd sa mozu presundt z jednej schvalenej stanice pre odber spermy do druhej
s rovnakym zdravotnym statusom, a to bez izolacie alebo testovania, ak ide o priamy presun. Dané zviera nesmie
prist do priameho alebo nepriameho styku s parnokopytnikmi s hor$im zdravotnym stavom a dopravné
prostriedky, ktoré sa pouziju, sa pred pouzitim vydezinfikuji. Ak sa zviera presiva z jednej stanice pre odber
spermy do stanice pre odber spermy v inom clenskom 3tdte, tento presun sa uskutocfiuje v stlade so smernicou
91/68/EHS.

5. Vsetky ovce a kozy drzané v schvdlenej stanici pre odber spermy sa aspon jedenkrdt v kazdom kalenddrnom roku
podrobuji tymto testom, a to s negativnymi vysledkami:

a) sérologickej skiiske na brucelézu (B. melitensis) uskuto¢nenej podla prilohy C k smernici 91/68/EHS;

b) sérologickej skuske na infekénti epididymitidu (B. ovis) uskutocnenej v stlade s prilohou D k smernici
91/68/EHS alebo akémukolvek inému testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a $pecifickostou;

¢) testu na protildtky na hraniciarsku chorobu (Border disease) uvedenému v bode 1.4 pism. ¢) bode ii), ktory sa
vykondva len u séronegativnych zvierat.

6. Vietky testy uvedené v tejto Casti vykondva schvélené laborat6rium.

7. Ak sa ktorykolvek z testov opisanych v bode 5 ukdze ako pozitivny, prislusné zviera sa izoluje a sperma, ktord mu
bola odobratd od ditumu posledného negativneho testu, nie je predmetom obchodovania.

Zviera uvedené v prvom odseku sa zo stanice odstrdni, okrem pripadu, ked ide o hraniciarsku chorobu (Border
disease), ked sa zviera podrobi testu uvedenému v bode 1.4 pism. c) bode i) s negativnym vysledkom.

Sperma odobratd vSetkym ostatnym zvieratdm v stanici pre odber spermy od ddtumu odobratia poslednej vzorky,
ktorej vysledok bol negativny v jednom z testov opisanych v bode 5, sa uchovava v samostatnych skladovacich
miestnostiach a neobchoduje sa s fiou, kym sa neobnovi veterindrny status stanice pre odber spermy a kym sa
uskladnend sperma nepodrobi primeranému oficidlnemu vysetreniu, ktoré vylici pritomnost patogénov sposobu-
jucich ochorenia uvedené v bode 5 v sperme.

8. Sperma pochddza od zvierat, ktoré:
a) v denl odberu spermy nevykazuji Ziadne klinické priznaky ochorenia;
b) pocas 12 mesiacov pred datumom odberu spermy:
i) bud neboli ockované proti slintacke a krivacke, alebo

i) boli zaockované proti slintacke a krivacke minimélne 30 dni pred odberom, v tomto pripade 5 % (mini-
mélne pit ddvok) kazdého odberu spermy sa podrobi testu na izoldciu virusu slintacky a krivacky
s negativnymi vysledkami;

¢) boli pred odberom spermy drzané v schvélenej stanici pre odber spermy pocas nepretrzitého obdobia aspon 30
dni v pripade odberu cerstvej spermy;

d) vyhovuji poziadavkdm stanovenym v clankoch 4, 5 a 6 smernice 91/68/EHS;

e) ak boli drzané v polnohospodirskych podnikoch uvedenych v ¢linku 11 ods. 2 prvej zardzke, s negativnym
vysledkom sa podrobili pocas 30 dni pred ditumom odberu spermy:

i) sérologickej skiske na brucelézu (B. melitensis) uskutocnenej podla prilohy C k smernici 91/68/EHS;

i) sérologickej skuske na infekénd epididymitidu (B. ovis) uskutocnenej v silade s prilohou D k smernici
91/68/EHS alebo akémukolvek inému testu so zhodnou zdokumentovanou citlivostou a 3pecifickostou;

iii) testu na izoldciu virusu hraniciarskej choroby (Border disease);

f) nepouzivaji sa minimdlne 30 dni pred ddtumom prvého odberu spermy a medzi diiom odberu prvej vzorky
uvedenej v bodoch 1.5 a 1.6 alebo v pismene ¢) a do konca doby odberu na prirodzené pripastanie.
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9.

Sperma odobratd darcovskym ovciam a kozdm samcicho pohlavia v stanici pre odber spermy alebo
v polnohospodirskom podniku uvedenému v ¢lanku 11 ods. 2 prvej zardzke podlichajiica z veterindrnych
dovodov zdkazu podla ¢ldnku 4 smernice 91/68/EHS sa uchovdva v samostatnych skladovacich miestnostiach
a neobchoduje sa s fiou, kym tdradny veterindrny lekdr neobnovi veterindrny status stanice pre odber spermy alebo
polnohospodarskeho podniku v silade so smernicou 91/68/EHS a kym sa uskladnend sperma nepodrobi prime-
ranému oficidlnemu vySetreniu, ktoré v sperme vylici pritomnost patogénov sposobujiicich ochorenia uvedené
v Casti | prilohy B k smernici 91/68/EHS.

KAPITOLA III

Poziadavky tykajice sa spermy, vajicok a embryi

L. Podmienky tykajtice sa odberu, spracovania, uchovdvania, uskladiiovania a prepravy spermy

1.1

1.2

1.3.

1.4.

1.

. Ak sa, bez toho, aby bola dotknutd smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES ('), do kazdého
mililitra spermy priddvaji antibiotikd alebo zmes antibiotik s baktericidnou aktivitou prinajmensom rovno-
cennou baktericidnej aktivite tychto zmesi: gentamicin (250 pg), tylozin (50 pg), lincomycin-spectinomycin
(150/300 pg); penicilin (500 IU), streptomycin (500 pg), lincomycin-spectinomycin (150/300 pg) alebo amikacin
(75pg), divekacin (25pg), ndzvy pridanych antibiotik a ich koncentricia sa uvddza vo veterindrnom osvedceni
uvedenom v ¢ldnku 11 ods. 2 Stvrtej zardzke.

Vsetky ndstroje pouzivané pri odbere, spracovani, uchovani alebo zamrazovani spermy okrem ndstrojov na jedno
pouzitie sa pred pouzitim bud primerane vydezinfikujd, alebo vysterilizuj.

Zmrazend sperma:
a) umiestiiuje sa do skladovacich nddob a uchovéva sa v nich, pricom tieto nddoby:

i) boli pred pouzitim vycistené a vydezinfikované alebo vysterilizované, alebo ide o nddoby na jedno
poutzitie;

ii) obsahuju kryogénne ¢inidlo, ktoré sa predtym nepouzilo na iné vyrobky Zivo¢isneho povodu;

b) pred odoslanim alebo pouzitim sa skladuje v schvélenych podmienkach pocas minimalneho obdobia 30 dni
od ditumu odberu.

Sperma, ktord md byt predmetom obchodovania:

a) prevdza sa do clenského Stitu urcenia v prepravnych nddobach, ktoré boli pred pouzitim vycistené
a vydezinfikované alebo vysterilizované alebo ktoré sii uréené na jedno pouzitie a ktoré boli pred odoslanim
zo schvélenych stanic pre odber spermy alebo stanic pre skladovanie spermy zapecatené a ocislované.

b) je oznacend tak, aby sa ¢islo banky alebo inej nddobky zhodovalo s ¢islom na veterinirnom osvedceni
uvedenom v ¢ldnku 11 ods. 2 Stvrtej zardzke a s Cislom na nddobe, v ktorej st uskladnené a prevazané.

II. Podmienky tykajiice sa vajicok a embryi

Odber a spracovanie embryi produkovanych in vivo

Embryd produkované in vivo sa povazujii za vysledok umelej inseminacie spermou, ktora splha poziadavky tejto
smernice, a odoberaji, spractivaji a uchovédvaja sa v stlade s tymito pravidlami:

1.1. Embryd odoberd a spractiva schvéleny tim pre odber embryi, bez toho, aby prisli do styku s akoukolvek
inou skupinou embryi, ktoré nespliaji poziadavky tejto smernice.

1.2. Embryd sa odoberajii na mieste, ktoré je oddelené od ostatnych casti priestorov alebo polnohospodérskeho
podniku, kde sa embryd odoberajd, a ktoré je v dobrom technickom stave a vybudované z materidlov
umoznujicich jeho G¢inné a jednoduché Cistenie a dezinfekciu.

1.3. Embrya sa spractvaji (vySetrujd, umyvaji, odetruji a umiestiiuji do oznacenych a sterilnych baniek, ampdl
alebo inych nddobiek) bud v laboratériu so stilym sidlom, alebo v mobilnom laboratériu, ktoré sa, pokial
ide o ndchylné druhy, nachddza v oblasti, v ktorej sa vo vzdialenosti 10 kilometrov za poslednych 30 dni
nevyskytlo ohnisko slintacky a krivacky.

1.4. Celé ndradie pouzivané na odber embryi, manipuldciu s nimi, ich umytie, zamrazovanie a skladovanie sa
pred pouzitim sterilizuje alebo dokladne cisti a dezinfikuje v sdlade s priruckou IETS (3), alebo ide
o0 jednorazové néradie.

() U.v. EU L 311, 28.11.2001, s. 1.
(3) Prirucka Medzindrodnej spolocnosti pre prenos embryi — A procedural guide and general information for the use of embryo transfer

technology emphasising sanitary procedures, published by the International Embryo Transfer Society, 1111 North Dunlap Avenue,

Savo

y, llinois 61874, USA (http:|[www.iets.org/).
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1.5. Ziaden biologicky produkt zivo¢iineho povodu pouzity v médidch a roztokoch na odber, spracovanie,
umyvanie a uskladnenie embryi neobsahuje patogénne mikroorganizmy. Médid a roztoky pouzivané pri
odbere, zamrazovani a uskladiiovani embryi sa sterilizuji schvilenymi metédami podla prirucky IETS
a zaobchddza sa s nimi sposobom, ktory zabezpedi, ze neddjde k naruseniu sterility. Ak je to vhodné,
mozu sa do médii pouzivanych pri odbere, spracovani, umyvani a uskladiiovani priddvat antibiotikd podla
prirucky IETS.

1.6. Kryogénne ¢inidld pouzité na uchovanie alebo uskladnenie embryi sa nepouZili predtym na iné produkty
zivocisneho povodu.

1.7. Kazdd banka, ampula alebo ind nddobka sa jasne oznaci titkom podla $tandardizovaného systému podla
prirucky IETS.

1.8.  Embryd sa umyvaji v stlade s priruckou IETS a pred aj bezprostredne po umyti majd intaktni zona pellucida.
Standardny postup umyvania sa upravi tak, aby v sdlade s priruckou IETS zahffial dodatotné omytie
enzymom trypsin v pripade, ked sa vyzaduje inaktivdcia alebo odstrdnenie urcitych virusov.

1.9. Embryd od rozliénych darcovskych zvierat sa neumyvaja spolocne.

1.10. Zona pellucida kazdého embrya sa vySetruje na celom jeho povrchu pri minimédlne 40-ndsobnom zvicSeni
a osvedCuje sa intaktnost a nepritomnost cudzorodych castic.

1.11. Skupina embryi, ktoré sa tspesne podrobili vysetreniu stanovenému v bode 1.10, sa umiestiuji do steril-
nych baniek, ampul alebo inych nddobiek, ktoré st oznacené v stlade s bodom 1.7 a ktoré sa okamzite
zapecatia.

1.12. Ak je to vhodné, kazdé embryo sa zamrazuje ¢o najskor a uskladiiuje sa na mieste, ktoré je pod kontrolou
veterindrneho lekdra timu.

1.13. Kazdy tim pre odber embryi predkladd na tacely dradného vySetrenia na zistovanie bakteridlnej a virusovej
kontamindcie rutinné vzorky nezivotaschopnych embryi alebo vajicok, tekutin na oplachovanie alebo
umyvanie, ktoré boli pouzité pri ¢innosti podla prirucky IETS.

1.14. Kazdy tim pre odber embryi uchovdva zdznamy o svojej ¢innosti v sdvislosti s odbermi embryi po dobu
dvoch rokov po tom, ako sa stali predmetom obchodovania alebo vyvozu, vritane:

a) plemena, veku a individudlnej identifikdcie prislusnych darcovskych zvierat;
b) miesta odberu, spracovania a uskladnenia embryi, ktoré tim odobral;
¢) identifikicie embryi s podrobnymi tdajmi o prijemcovi zdsielky.

2. Odber a spracovanie vajicok, ovérif a inych tkaniv na tcely produkcie embryi in vitro

Podmienky stanovené v bodoch 1.1 az 1.14 sa uplatiiuji mutatis mutandis na odber a spracovanie, vajicok, ovarif
a inych tkaniv na pouzitie pri oplodneni in vitro ajalebo in vitro kultivacii. Okrem toho plati:

2.1. Prislusny orgdn je informovany o polnohospoddrskom podniku (polnohospodarskych podnikoch), z ktorého
darcovské zvieratd pochddzajii, a md nad nim (nimi) dradnt moc.

2.2. Ked sa ovérid a iné tkanivd odoberajii na bitiinku, ¢i uz samostatnym jedincom, alebo skupindm darcov
(skupinovy odber), tento bittinok je dradne schvéleny v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 854/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji osobitné predpisy na organizaciu tradnych kontrol
produktov Zivocisneho povodu uréenych na ludski spotrebu ('), a pod dohladom veterindrneho lekdra, ktory
je zodpovedny za zabezpeCenie vykondvania vySetrenia potencidlnych darcovskych zvierat pred zabitim
a obhliadok po zabiti a osved¢ovanie toho, ze nevykazuji zndmky prislusnych nakazlivych ochoreni prenos-
nych na zvieratd. Pokial ide o ndchylné druhy, bitGnok sa nachddza v oblasti, v ktorej sa vo vzdialenosti 10
kilometrov za poslednych 30 dni nevyskytlo ohnisko slintacky a krivacky.

2.3. Skupiny ovérif sa do spracovatelského laboratéria neprindsaji skor, ako sa dokoné¢i obhliadka po zabiti
darcovskych zvierat.

2.4. Néradie na odstrdnenie a prepravu ovdrii a inych tkaniv sa pred pouzitim ¢isti a dezinfikuje a vyuZziva sa
vylucne na tieto tcely.

() U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 206.
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3. Spracovanie embryi produkovanych in vitro

Podmienky stanovené v bodoch 1.1 az 1.4 sa uplatiuji mutatis mutandis pri spracovdvani embryi produkovanych
in vitro. Okrem toho plati:

3.1. Embryd produkované in vitro sa povazujii za vysledok oplodnenia in vitro, a to spermou, ktord splia
poziadavky tejto smernice.

3.2. Po skonceni kultivacie in vitro a eSte pred tym, ako sa zamrazia, uskladnia a prepravia, embryd sa umyji
a podrobia oSetreniu uvedenému v bodoch 1.8, 1.10 a 1.11.

3.3. Embryd rozli¢nych darcovskych zvierat (v pripade individudlneho ziskavania) alebo z rozli¢nych skupinovych
odberov sa neumyvajt spolu.

3.4. Embryd od rozlicnych darcovskych zvierat (v pripade individudlneho ziskavania) alebo z rozlicnych skupi-
novych odberov sa neskladuji v jednej banke, ampule alebo inej nddobke.

4. Spracovanie mikromanipulovanych embryi

Pred kazdym mikrozdsahom nartiSajiicim integritu zona pellucida sa vSetky embryd a vajicka odoberd a spracuji
v stlade s hygienickymi podmienkami stanovenymi v bodoch 1, 2 a 3. Okrem toho platia tieto podmienky:

4.1. V pripade, Ze sa uskutocnuji také mikrozdsahy na embryu, ktorych stcastou je penetrdcia zona pellucida,
vykondva sa to vo vhodnych laboratornych zariadeniach pod dohladom schvileného veterindrneho lekdra
timu.

4.2. Kazdy tim pre odber embryi uchovdva zdznamy o svojej ¢innosti podla bodu 1.14 vritane podrobnych
udajov o technikdch mikrozdsahov uskutocnenych na embrydch, ktorych sticastou bola penetricia zona
pellucida. V pripade embryi produkovanych prostrednictvom oplodnenia in vitro je mozné uskutocnovat
identifikdciu embryi na zdklade skupiny, ale oznacenie obsahuje tdaje o ddtume a mieste odberu ovarif
afalebo vajicok. Je tiez mozné identifikovat polnohospoddrsky podnik povodu darcovskych zvierat.

5. Skladovanie embry{

5.1. Kazdy tim pre odber a produkciu embryi zabezpecuje, aby sa embryd skladovali pri vhodnych teplotich
v skladovacich priestoroch uvedenych v kapitole I oddiele III bode 1.8.

5.2. Zamrazené embryd sa pred odoslanim skladuji v schvdlenych podmienkach pocas minimélneho obdobia 30
dni od ddtumu ich odberu alebo produkcie.

6. Preprava embryi

6.1. Embryd, ktoré maji byt predmetom obchodovania, sa prevdzaji do clenského tdtu urcenia v nddobéch, ktoré
boli pred pouzitim vycistené a vydezinfikované alebo vysterilizované alebo ktoré st uréené na jedno pouzitie
a ktoré boli pred odoslanim zo schvélenych skladovacich priestorov zapecatené a ocislované.

6.2. Banky, ampuly alebo iné nddobky st oznacené tak, aby sa ich ¢islo zhodovalo s ¢islom na veterindrnom
osvedéeni uvedenom v ¢ldnku 11 ods. 3 tretej zardzke a s ¢islom na nddobe, v ktorej st uskladnené
a prevazané.

KAPITOLA 1V
Poziadavky tykajiice sa darcovskych zvierat samicieho pohlavia
1. Darcovské zvieratd samiciecho pohlavia sa pouZivaji na odber embryi alebo vajicok, iba ak tieto zvieratd
a polnohospoddrske podniky, z ktorych pochddzaja, vyhovuji podla zistenia Gradného veterindrneho lekdra pozia-

davkdm prislusnych smernic o obchodovani so Zivymi chovnymi a Gzitkovymi zvieratami prislusnych druhov v rdmci
Unie.

2. Okrem poziadaviek stanovenych v smernici 64/432/EHS splfaji darcovské samice osipanych, okrem embryi produ-
kovanych in vivo, ktoré sa maji podrobit o3etreniu trypsinom, poziadavky tykajice sa Aujeszkého choroby stanovené
v stlade s ¢linkom 9 alebo 10 uvedenej smernice.

3. Ustanovenia smernice 91/68/EHS sa tykaji darcovskych oviec a koz samicicho pohlavia.
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4. Okrem poziadaviek stanovenych v smernici 90/426/EHS sa darcovské kobyly:

4.1.

4.2.

4.3.

nepouzivaji na prirodzené pripstanie pocas minimdlne 30 dni pred ddtumom odberu vajicok alebo embryi
a medzi diiom odberu prvej vzorky uvedenej v bodoch 4.2 a 4.3 a diiom odberu vajicok a embryf;

podrobujii imunodifiiznemu testu na agarovom géle (Cogginsov test) alebo testu ELISA na infek¢nd anémiu koni,
ktorého vysledok je negativny a ktory sa uskuto¢niuje na vzorkdch krvi odobratych najprv pocas poslednych 30
dni pred ddtumom prvého odberu vajicok alebo embryi a potom kazdych 90 dni pocas doby odberu;

podrobuji testu na ndkazlivii metritidu koni prostrednictvom izolécie Taylorella equigenitalis, ktory sa vykondva na
vzorkéch odobratych zo sliznic fossa clitoralis a sinus clitoralis pocas dvoch po sebe nasledujiicich obdobi parenia
a pocas jedného obdobia pédrenia na kulttire odobratej z endocervixu, pricom po 7-dnovej az 14-dnovej kultivécii
st vysledky vsetkych testov negativne.
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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 177/2010

z 2. marca 2010,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EHS) & 2454/93, ktorym sa vykonédva nariadenie Rady (EHS)
¢ 2913/92, ktorym sa ustanovuje Colny kddex Spolocenstva

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 2913/92 z 12. oktdbra
1992, ktorym sa ustanovuje Colny kddex Spolocenstva (1),
a najmd na jeho cldnok 247,

kedZe:

(1)  V zdujme prehladnosti je vhodné zmenit Struktdru
¢lanku 313 nariadenia Komisie (EHS) ¢ 2454/93 (9
stanovujiiceho pripady, ked sa tovar povazuje za tovar
so Statitom Spolocenstva.

(20  Aby bolo moizné zriadif eurdpsky priestor ndmornej
dopravy bez bariér uvedeny v ozndmeni a akénom
plane Komisie, ktorého cielom je vytvorit eurépsky pries-
tor ndmornej dopravy bez bariér (%), je potrebné zjedno-
dusit dlohy hospodarskym previadzkovatelom aj colnym
spravam, pokial ide o tovar prepravovany po mori medzi
pristavmi, ktoré sa nachddzaji na colnom tzemi Spolo-
Censtva.

(3)  Je vhodné najmid ustanovit postup schvalovania pravi-
delnej ndmornej dopravy a registracie prislusnych lodi,
ktory by vyuzival eurdpsky elektronicky informacny
a komunikacny systém na vyddvanie osved¢eni SHP
podla ¢ldnku 14x nariadenia (EHS) & 2454/93.

4 S cielom zniZit pouZzivanie papierovych képii doku-
mentov by sa nemalo pozadovat predlozenie vyhldsenia
vo forme vypisu z vymeny ddt uvedeného v ¢lanku 324e
nariadenia (EHS) ¢. 2454/93 v pripade, Ze colné orgdny
maja  pristup  k  elektronickému  informaénému
a komunikaénému systému, ktory obsahuje vypis
z vymeny dét.

(5)  Je vhodné zmenit a doplnit ¢ldnok 324c ods. 1 tak, aby
obsahoval spravny odkaz na bezpecnostné opatrenia
prijimané vo vztahu k peciatkam. Je potrebné zmenit
a doplnit nesprédvne odkazy na prilohu 37c
k nariadeniu (EHS) ¢. 2454/93 o ddajoch v colnom
vyhldseni pre rezim tranzitu stanovenych v prilohe 37a
k uvedenému nariadeniu, zmenenému a doplnenému
nariadenim (ES) ¢ 1192/2008 (*.

(6)  Nariadenie (EHS) ¢. 2454/93 by sa malo zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(*) U.v. ES L 302, 19.10.1992, s. 1.

(3 U.v. ESL 253, 11.10.1993, s. 1.
(*) KOM(2009) 10 v kone¢nom zneni.
() U.v. EU L 329, 6.12.2008, s. 1.

)

S cielom zabezpecit splnenie opravnenych poziadaviek
hospodérskych prevadzkovatelov by sa povolenia na
pravidelni ndmornt dopravu vydané pred ddtumom
zaCiatku uplatiovania tohto nariadenia mali povazovat
za povolenia poskytnuté v stlade s tymto nariadenim.
S cielom zabezpecit dostupnost vsetkych povoleni
v tom istom elektronickom systéme by sa starSie povo-
lenia mali uchovdvat v elektronickom informa¢nom
a komunika¢nom systéme urcenom na vydavanie osved-
cenia SHP.

Je vhodné poskytnit clenskym Stitom a colnym
orgdnom dostatoény Cas na zriadenie plne funkéného
elektronického informa¢ného a komunika¢ného systému.

So zretefom na to, Ze ustanovenia o detailoch tdajov
uvddzanych v colnom vyhldseni pre rezim tranzitu
uvedené v prilohe 37a k nariadeniu (EHS) ¢ 2454/93,
zmenenému  a  doplnenému  nariadenim  (ES)
¢. 1192/2008, nadobudli ucinnost 1. jula 2008, je
vhodné ustanovit, Ze zmeny a doplnenia uvedenych usta-
noveni sa budd takisto uplatiiovat od uvedeného ddtumu.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Vyboru pre colny kddex,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EHS) ¢. 245493 sa meni a doplfia takto:

1. Clinok 313 sa nahradza takto:

,Cldnok 313

1.

Podla c¢lanku 180 kédexu a vynimiek uvedenych

v odseku 2 tohto ¢lanku sa vSetok tovar na colnom tizemi
Spolocenstva povazuje za tovar Spolocenstva, ak nie je usta-
novené, Ze nemd Statdt tovaru Spolocenstva.

2.

Nasledujuci tovar sa nepovaZzuje za tovar Spolocenstva,

pokial sa podla ¢lanku 314 az 323 tohto nariadenia nepreu-
kéze, Ze ma $tatlt tovaru Spolocenstva:

a) tovar dovezeny na colné uzemie Spolodenstva v stlade

s clankom 37 kddexu;
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b) tovar docasne skladovany alebo nachddzajici sa
v slobodnom colnom pdsme kontrolného typu
[ v zmysle ¢ldnku 799 tohto nariadenia alebo
v slobodnom colnom sklade;

¢) tovar nachddzajici sa v podmiene¢nom colnom rezime
alebo v slobodnom colnom pasme kontrolného typu II
v zmysle ¢lanku 799 tohto nariadenia.

3. Odchylne od odseku 2 pism. a) sa tovar dovezeny na
colné tizemie Spolocenstva povazuje za tovar Spoloenstva,
pokial sa nepreukdZe, Ze tento tovar nemd Statit tovaru
Spolocenstva:

a) ked sa pri leteckej preprave tovar nakladd alebo prekladd
na letisku na colnom dzemi Spoloenstva na tcel
odoslania na iné letisko na colnom tzemi Spolocenstva
za predpokladu, Ze sa tento tovar prepravuje v ramci
jednotného  prepravného  dokladu  vyhotoveného
v clenskom Stdte, alebo

b) ked sa pri ndmornej preprave tovar prepravuje medzi
pristavmi na colnom tzemi Spolodenstva prostrednic-
tvom pravidelnej ndmornej dopravy povolenej v stlade
s ¢lankom 313b.“

. Clanky 313a a 313b sa nahrddzaja takto:

,Cldnok 313a

Pravidelnd ndmornd doprava je pravidelnd sluzba, ktord
prepravuje tovar na plavidlich premavajicich len medzi
pristavmi, ktoré sa nachddzajii na colnom tzemi Spolocen-
stva, pricom nesmu pripldvat z miest mimo tohto tzemia,
ist na miesta mimo tohto tizemia alebo sa zastavit na mies-
tach mimo tohto tizemia alebo v slobodnom colnom pasme
kontrolného typu 1 v zmysle clinku 799 v pristave na
uvedenom tzemi.

Cldnok 313b

1. Lodnd prepravnd spolo¢nost moze mat opravnenie
zriadit pravidelnd ndmornd dopravu po tom, ako podd
ziadost colnym orgdnom c¢lenského $titu, na Gzemi ktorého
mé spoloénost sidlo, alebo ak tito podmienka nie je splnend,
na uzemi ktorého sa nachddza regiondlny trad, za pred-
pokladu, Ze st splnené podmienky tohto ¢lanku a ¢lanku
313c.

2. Povolenie sa udeli len prepravnym spolo¢nostiam,
ktoré:

a) majii sidlo alebo regiondlny trad na colnom dizemi
Spolocenstva a ktorych zdznamy budd k dispozicii
prislusnym colnym organom;

b) splia podmienky ustanovené v clanku 14h;

¢) urcia plavidlo (plavidld), ktoré sa bude (budt)) pouzivat na
pravidelnd ndmornt linku, a uvedd pristavy, v ktorych

budd plavidla zastavovat po tom, ako sa im vydd povo-
lenie;

d) zavizuja sa, Ze na trasich pravidelnej ndmornej dopravy
nezastavia v pristave nachddzajicom sa mimo colného
tzemia Spolocenstva alebo v slobodnom colnom pasme
kontrolného typu I v pristave na colnom tzemi Spolo-
enstva a neuskutocnia prekladku tovaru na mori;

e) zavizuju sa, Ze na colnom drade vydévajiicom povolenia
zaregistruji ndzvy plavidiel urCenych na pravidelnt
nadmornt dopravu a pristavy, v ktorych sa budd tieto
plavidld zastavovat.

3.V Ziadosti o povolenie pravidelnej ndmornej dopravy
sa uvedu clenské Staty, ktorych sa tdto sluzba bude tykat.
Colny organ c¢lenského $titu, ktorému bola Ziadost pred-
lozend (schvalujici colny orgdn), upovedomi colné orgdny
inych clenskych statov, ktorych sa ndmornd doprava tyka
(prislusné colné orgdny), prostrednictvom elektronického
informaéného a komunika¢ného systému uvedeného
v Clanku 14x.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4, mozu prislusné colné
orginy v lehote 45 dni od prijatia takéhoto ozndmenia
zamietnut Ziadost na zdklade toho, ze podmienka odseku
2 pism. b) nebola splnend, a ozndmit takéto zamietnutie
prostrednictvom elektronického informa¢ného
a komunika¢ného systému uvedeného v clinku 14x.
Prislusny colny orgdn uvedie dévody zamietnutia a pravne
ustanovenia tykajice sa uvedenych priestupkov. V takom
pripade schvalujici colny orgdn nevydd povolenie a svoje
rozhodnutie o zamietnuti ozndmi Ziadatelovi, pricom
uvedenie dovody zamietnutia.

Ak prislusny colny orgdn nezasle Ziadnu alebo zamietavi
odpoved, schvalujici orgdn po preskimani splnenia
podmienok povolenia vydd povolenie, ktoré prijmi ostatné
prislusné ¢lenské $taty, ktorych sa ndmornd doprava tyka.
Elektronicky informa¢ny a komunikacny systém uvedeny
v ¢lanku 14x sa pouzije na uchovavanie povoleni a na ozna-
movanie prislusnym colnym orgdnom, Ze sa povolenie

vydalo.

4. Ak je lodnd prepravnd spolocnost drzitelom osved-
Cenia SHP uvedeného v pismene a) alebo ¢) ¢lanku 14a
ods. 1, poziadavky stanovené v odseku 2 pism. a) a b)
tohto ¢ldnku a uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku sa povazuji
za splnené.”

. Vkladaju sa tieto ¢lanky 313c az 313f:

,Cldnok 313c

1. Akonahle je pravidelnd ndmornd doprava povolend
v stilade s ¢lankom 313b, prislusnd lodnd prepravnd spolo¢-
nost musi pouZivat povolenie pre plavidld, ktoré boli na
tento ucel zaregistrované.
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2. Lodnd prepravnd spolocnost informuje schvalujici
colny orgdn o akejkolvek okolnosti, ktord nastane po
udeleni povolenia a ktord modze mat vplyv na jeho dalsiu
platnost alebo obsah.

V pripade, Ze schvalujici colny orgdn povolenie zrusi alebo
o jeho zruSenie poziada lodnd prepravnd spolo¢nost, schva-
lujci colny orgdn o zruSeni informuje prislusné colné
orgdny  prostrednictvom  elektronického  informaéného
a komunika¢ného systému uvedeného v ¢lanku 14x.

3. Postup ustanoveny v ¢lanku 313b ods. 3 sa uplatiuje
v pripade, Ze dochddza k zmene povolenia tak, aby sa vzta-
hovalo aj na clenské $tity, ktoré neboli uvedené
v povodnom povoleni alebo v predchddzajicich povole-
niach. Opatrenia ¢lanku 313b ods. 4 sa uplatiujii primerane.

Cldnok 313d

1. Lodnéd prepravnd spolo¢nost opravnend zriadit pravi-
delnti ndmornd dopravu ozndmi schvalujicemu colnému
organu tieto Gdaje:

a) ndzvy plavidiel uréenych na pravidelnd ndmornt
dopravy;

b) prvy pristav, v ktorom plavidlo zacina svoju prevddzku
ako plavidlo pravidelnej ndmornej dopravy;

c) pristavy zastavenia;

d) akékolvek zmeny informdcii uvedenych v pismendch a),
b) a ¢);

¢) datum a cas, kedy zmeny uvedené v pismene d) nado-
budnt Gcinnost.

2. Informécie ozndmené v stilade s odsekom 1 schvalu-
juci colny orgdn zaregistruje do elektronického informac-
ného a komunika¢ného systému uvedeného v ¢linku 14x
do jedného pracovného dna od ich ozndmenia.
K informdcidm maji pristup colné orgdny podsobiace
v pristavoch nachddzajicich sa na colnom tzemi Spolocen-
stva.

Registracia nadobudne platnost prvym pracovnym diom po
registracii.

Clanok 313e

V pripade, Ze plavidlo registrované na pravidelnti nimornti
dopravu je nitené v dosledku nepredvidanych okolnosti
prelozit tovar na mori alebo doc¢asne pobudniif v pristave,
ktory nie je stcastou pravidelnej linky, vrdtane pristavov
nachddzajicich sa mimo colného tzemia Spolocenstva
alebo v slobodnom colnom pdsme kontrolného typu
[ pristavu na colnom tzemi Spolocenstva, lodnd prepravnd
spolo¢nost bezodkladne ozndmi tiito skutoénost colnym

orgdnom nasledujlicich  pristavov ~ zastavenia, vrdtane
pristavov na pldnovanej trase plavidla. Tovar naloZeny
a vyloZeny v tychto pristavoch sa nepovaZuje za tovar Spolo-
censtva.

Cldnok 313f

1. Colné orgdny mozu pozadovat od lodnej prepravnej
spolo¢nosti dokaz o tom, Ze sa dodrziavaji ustanovenia
lankov 313b az 313e.

2. Ak colné orgédny zistia, Ze lodnd prepravnd spolo¢nost
nedodrziava ustanovenia uvedené v odseku 1, bezodkladne
o tom informujd vsetky colné orgdny, ktorych sa pravidelnd
ndmornd doprava tyka, prostrednictvom elektronického
informaéného a komunikacného systému uvedeného
v ¢lanku 14x, aby mohli prislusné orgdny prijat potrebné
opatrenia.”

.V ¢lanku 324c ods. 1 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Bod 27 prilohy 37d sa uplatiuje primerane.”

. V &anku 324e ods. 4 sa pismend ¢) a d) nahrddzaja takto:

,) vypis zoznamu lodného ndkladu preneseny systémom
elektronickej vymeny tdajov (vypis z vymeny dat) sa
predkladd colnym orgdnom v pristave odoslania najne-
skor v pracovny deni nasledujiici po odchode plavidla
a v kazdom pripade predtym, ako plavidlo pripléva do
pristavu urcenia. Colné orgdny mozu pozadovat vytlaceny
vypis zoznamu lodného ndkladu, pokial nemaji pristup
k informaénému systému schvélenému colnymi orgdnmi,
ktory obsahuje vypis z vymeny dat;

d) vypis z vymeny dit sa predkladd colnym orgdnom
v pristave uréenia. Colné orgdny moézu pozadovat vytla-
Ceny vypis zoznamu lodného ndkladu, pokial nemaji
pristup k informaénému systému schvédlenému colnymi
orgdnmi, ktory obsahuje vypis z vymeny dat.“

. V prilohe 37a hlave II bode B ,Vysvetlivky k ddajom colného

vyhldsenia pre rezim tranzitu“ sa skupina ddajov ,OBALY*
meni a doplia takto:

a) znenie atribatu ,Znacky a ¢isla obalov* sa nahrddza takto:

~Znacky a ¢isla obalov

Druh/dfika: an .42

(kolonka ¢. 31)

Tento atribit sa pouziva, ak atribit Druh obalov obsa-
huje iné kédy uvedené v prilohe 38 ako kdody pouzivané
pre ,Volne* (VQ, VG, VL, VY, VR alebo VO) alebo pre
Nezabaleny tovar’ (NE, NF, NG). PouZivanie tohto atri-
bitu je nepovinné, ak atribit Druh obalov obsahuje
jeden z predchddzajucich kodov.”;
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b) znenie atribttu ,Pocet baleni“ sa nahradza takto:

,Pocet baleni
Druh/dfzka: n ..5

(kolonka &. 31)

Tento atribat sa pouZiva, ak atribit Druh obalov obsa-
huje iné kédy uvedené v prilohe 38 ako kdody pouzivané
pre Volne' (VQ, VG, VL, VY, VR alebo VO) alebo pre
,Nezabaleny tovar’ (NE, NF, NG). Tento atribtit sa nesmie
pouzit, ak atribat Druh obalov obsahuje jeden
z predchadzajicich kédov.”

Cldnok 2

Povolenia na pravidelnd ndmornt dopravu vydané pred
datumom zaciatku uplatiiovania uvedeného v ¢lanku 3 druhom
odseku tohto nariadenia sa povazuji za povolenia vydané

v sulade s nariadenim (EHS) ¢ 2454/93, zmenenym
a doplnenym tymto nariadenim.

Schvalujici  colny  orgdn  uchovdva tieto  povolenia
v elektronickom informacnom a komunikaénom systéme
uvedenom v ¢ldnku 14x nariadenia (EHS) ¢. 2454/93 pocas
jedného mesiaca od datumu uplatiiovania uvedeného v ¢lanku
3 druhom odseku tohto nariadenia.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobdda Gcinnost siedmym diom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Odseky 2 a 3 ¢lanku 1 sa uplatiuji od 1. janudra 2012.

Odseky 4 a 6 ¢lanku 1 sa uplatiuji od 1. jula 2008.

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

statoch.

V Bruseli 2. marca 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 178/2010
z 2. marca 2010,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) & 401/2006, pokial ide o podzemnicu olejnd (arasidy),
ostatné olejnaté semend, orechy stromové, marhulové jadrd, sladké drievko a rastlinny olej

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tradnych kontroldch usku-
to¢novanych s cielom zabezpecit overenie dodrziavania potra-
vinového a krmivového prdva a predpisov o zdravi zvierat
a o starostlivosti o zvieratd ('), a najmi na jeho ¢ldnok 11
ods. 4,

kedZe:

(1) V nariadeni Komisie (ES) ¢. 1881/2006 z 19. decembra
2006, ktorym sa ustanovuji maximélne hodnoty obsahu
niektorych kontaminantov v potravindch (?), sa stanovuji
maximalne limity ur¢itych mykotoxinov v urcitych potra-
vinach.

(2)  Odber vzoriek zohriva rozhodujicu tlohu, pokial ide
o presnost stanovenia hodndt mykotoxinov, ktoré su
v davke rozlozené velmi heterogénne. Je preto nutné
stanovit vieobecné kritérid, ktoré by mala metéda odberu
vzoriek spliiat.

(3)  V nariadeni Komisie (ES) ¢ 401/2006 z 23. februdra
2006, ktorym sa stanovuji metédy odberu vzoriek
a analytické metédy na tradnd kontrolu hodnét myko-
toxinov v potravinich (%), sa stanovuju kritérid odberu
vzoriek na kontrolu hodnét mykotoxinov.

(4 Je potrebné zmenif a doplnif urcité ustanovenia o odbere
vzoriek aflatoxinov v urcitych potravinich s cielom
zohladnit vyvoj v Codex Alimentarius a zohladnit
neddvno ustanovené maximalne hodnoty mykotoxinov
pre nové kategérie potravin.

(5)  V kddexe Codex Alimentarius sa ustanovil novy plin
odberu vzoriek z podzemnice olejnej (arasidov), mandli,
lieskovych orechov a pistdcii uréenych na dalsie spraco-

() U.v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1.
() U.v. EU L 364, 20.12.2006, s. 5.
() U.v. EU L 70, 9.3.2006, s. 12.

vanie a novy plan odberu vzoriek z mandli, lieskovych
orechov a pistdcii uréenych na priamu spotrebu (*.

(6)  V snahe ulahcit presadzovanie maximalnych hodnot afla-
toxinov je vhodné uplatiiovat ustanovenia o odbere
vzoriek uvedené v Codex Alimentarius pre arasidy,
mandle, lieskové orechy a pistdcie urcené na dalsie spra-
covanie aj v pripade dalsich orechov stromovych, ktoré
st urené na dalsie spracovanie, a ustanovenia o odbere
vzoriek uvedené v Codex pre mandle, lieskové orechy
a pistdcie urcené na priamu spotrebu aj v pripade dalsich
orechov stromovych a podzemnice olejnej (arasidy) urce-
nych na priamu spotrebu. Postup odberu vzoriek pre
orechy stromové by sa mal vztahovat aj na marhulové
jadrd. Cast D prilohy I k nariadeniu (ES) & 401/2006 by
sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit
a doplnit tak, aby v nej bol ustanoveny len postup
odberu vzoriek zo suSenych fig, ktory by mal zostat
nezmeneny, a v osobitnej Casti prilohy by mal byt usta-
noveny novy postup odberu vzorieck z podzemnice
olejnej (arasidov), ostatnych olejnatych semien, marhulo-
vych jadier a orechov stromovych.

(7)  Ustanovili sa  maximdlne hodnoty aflatoxinov
v olejnatych semendch inych ako podzemnica olejnd
(arasidy) (%) a ochratoxinu A v koreniach, koreni sladkého
drievka a vo vytazku zo sladkého drievka (?). Je vhodné
ustanovit osobitné ustanovenia o odbere vzoriek pre tieto
nové kategérie potravin a pripadne uviest odvolanie na
existujlice ustanovenia.

(8)  Odber vzoriek z rastlinnych olejov na kontrolu mykoto-
xinov md osobitné charakteristiky, a preto je vhodné
ustanovit osobitné pravidld odberu vzoriek.

9) Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

(*) Vseobecnd norma Kédexu pre kontaminanty a toxiny v potravindch

(CODEX STAN 193-1995) http://[www.codexalimentarius.net/
download/standards/17/CXS_193e.pdf

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 165/2010 z 26. februdra 2010, ktorym
sa meni a doplfia nariadenie (ES) ¢. 1881/2006, ktorym sa ustano-
vuji  maximdlne hodnoty obsahu niektorych ~kontaminantov
v potravindch, pokial ide o aflatoxiny (U. v. EU L 50, 27.2.2010,
s. 8).

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 105/2010 z 5. februdra 2010, ktorym sa
meni a doplia nariadenie (ES) ¢. 1881/2006, ktorym sa ustanovuji
maximdlne  hodnoty  obsahu  niektorych ~ kontaminantov
v potravinch, pokial ide o ochratoxin A (U. v. EU L 35, 6.2.2010,
s. 7).

—
]

—_
<=
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 401/2006 sa meni a doplia takto:

1. Cast D sa nahrddza znenim uvedenym v prilohe I k tomuto
nariadeniu.

2. V Casti E sa prva veta nahrddza takto:

,Tato metéda odberu vzoriek sa pouZziva na tradnd kontrolu
maximédlnych hodnét stanovenych pre ochratoxin A, afla-
toxin B1 a celkové aflatoxiny v koreniach.”

3. Cast G sa nahrddza textom uvedenym v prilohe II k tomuto
nariadeniu.

4. Priddva sa cast K, ktord je uvedend v prilohe III k tomuto
nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda Gcinnost desiatym diom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa odo dna nadobudnutia G¢innosti.

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

Statoch.

V Bruseli 2. marca 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA 1

,D.1. Metéda odberu vzoriek zo suSenych fig

Tdto metdda odberu vzoriek sa pouziva na dradnd kontrolu maximdlnych hodnot stanovenych pre aflatoxin By
a celkové aflatoxiny v suenych figach.

D.1.1.

D.1.2.

D.1.3.

Hmotnost ciastkovej vzorky

Hmotnost ciastkovej vzorky je priblizne 300 gramov, pokial nie je v Casti D.1 prilohy I stanovené inak.

V pripade ddvok v maloobchodnych baleniach hmotnost ¢iastkovej vzorky zdvisi od hmotnosti maloob-
chodného balenia.

V pripade maloobchodnych baleni s hmotnostou viac ako 300 gramov budd sthrnné vzorky vazit viac ako
30 kg. Ak je hmotnost jedného maloobchodného balenia ovela vyssia ako 300 gramov, potom sa 300
gramov odoberd z kazdého samostatného maloobchodného balenia ako ¢iastkova vzorka. To sa moze urobit
bud pri odbere vzorky, alebo v laboratériu. V pripadoch, ked by takdto metéda odberu vzoriek viedla
k neprijatelnym obchodnym nésledkom vyplyvajicim z poskodenia dévky (pre formy balenia, dopravné
prostriedky atd’), sa vSak moze pouzit alternativna metéda. Napriklad v pripade predaja cenného vyrobku
v maloobchodnych baleniach s hmotnostou 500 gramov alebo 1 kg sa sthrnnd vzorka moze ziskat
spojenim takého poctu Ciastkovych vzoriek, ktory je nizsi ako pocet uvedeny v tabulkdch 1, 2 a 3, pod
podmienkou, Ze hmotnost sthrnnej vzorky sa rovnd pozadovanej hmotnosti sihrnnej vzorky uvedenej
v tabulkdch 1, 2 a 3.

V pripade, ze maloobchodné balenie md hmotnost nizsiu ako 300 gramov, a ak rozdiel nie je velmi velky,
jedno maloobchodné balenie sa md povazovat za jednu ¢iastkovid vzorku, pricom stthrnnd vzorka bude vazit
menej ako 30 kg. Ak je hmotnost maloobchodného balenia ovela nizsia ako 300 gramov, jedna Ciastkova
vzorka pozostdva z dvoch alebo viacerych maloobchodnych baleni a na zdklade toho sa jej hmotnost ¢o
najviac priblizi 300 gramom.

Vseobecny sithrn o metdde odberu vzoriek zo suSenych fig
Tabulka 1

Rozdelenie didvok na &iastkové divky v zdvislosti od produktu a hmotnosti davky

. L s Hmotnost alebo pocet Pocet ciastkovych Hmotnost stihrnnej
Komodita Hmotnost davky ) Ciastkovych davok vzoriek vzorky (kg)
Susené figy 215 15 - 30 ton 100 30
<15 — 10 - 100 (¥ <30

(*) V zdvislosti od hmotnosti davky — pozri tabulku 2 tejto Casti D.1 tejto prilohy.

Metdda odberu vzoriek zo suSenych fig (ddvky s hmotnostou = 15 ton)

— Pod podmienkou, ze Ciastkovd davka sa moze fyzicky rozdelit, kazdd ddvka sa rozdeluje na Ciastkové
davky podla tabulky 1. Vzhladom na skuto¢nost, ze hmotnost davky nie je vzdy presnym ndsobkom
hmotnosti ¢iastkovych ddvok, hmotnost ciastkovej ddvky moze prekracovat uvedend hmotnost maxi-
mélne o 20 %.

— Z kazdej ciastkovej davky sa odoberaji vzorky samostatne.
— Pocet ciastkovych vzoriek: 100.

— Hmotnost sthrnnej vzorky =30kg, ktord sa zmie$a a rozdeli na tri rovnaké laboratérne vzorky
s hmotnostou 10 kg pred rozomletim (toto rozdelenie na tri laboratérne vzorky nie je nutné
v pripade suSenych fig, ktoré sa podrobuji dalsiemu triedeniu alebo inej fyzikdlnej dwprave,
a v pripade dostupnosti zariadenia, ktoré dokdze zhomogenizovat 30-kilogramovi vzorku).

— Kazdd laboratérna vzorka s hmotnostou 10 kg sa samostatne rozomelie na jemnd zrnitost a dokladne
premiesa, aby sa dosiahla tiplnd homogenizicia v stlade s ustanoveniami prilohy IL

— Ak nie je mozné pouzif opisand metddu odberu vzorick v désledku neprijatelnych obchodnych
nésledkov vyplyvajicich z poskodenia ddvky (pre formy balenia, dopravné prostriedky atd.), moze sa
pouzit alternativna metéda odberu vzorick za predpokladu, Ze je Co najreprezentativnejsia a je Gplne
opisand a zdokumentovand.
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D.1.4. Met6da odberu vzoriek zo suSenych fig (ddvky s hmotnostou < 15 ton)

Pocet ciastkovych vzoriek, ktory sa md odobrat, zdvisi od hmotnosti ddvky, s minimdlnym poctom 10
a maximdlnym poc¢tom 100.

Na urcenie poctu Ciastkovych vzoriek, ktory sa md odobrat, a ndsledného rozdelenia stthrnnej vzorky sa
mozu pouzit Gdaje uvedené v tabulke 2.

Tabulka 2

Pocet ciastkovych vzoriek, ktory sa md odobrat, v zévislosti od hmotnosti dévky a poctu rozdeleni

sihrnnej vzorky

Hmotnost stthrnnej vzorky (kg)
Hmotnost ddvky o Pocet ciastkovych | (v pripade maloobchodnych baleni sa | Pocet laboratérnych vzoriek zo
Otnost davky vzoriek hmotnost sthrnnej vzorky moze lisit sthrnnej vzorky
— pozri bod D.1.1)
<0,1 10 3 1 (ziadne rozdelenie)
>0,1-<0,2 15 4,5 1 (ziadne rozdelenie)
>0,2-<0,5 20 6 1 (ziadne rozdelenie)
>0,5-<1,0 30 9 (-<12kg) 1 (ziadne rozdelenie)
>1,0-<2,0 40 12 2
>2,0-<5,0 60 18 (-<24kg) 2
>5,0-<10,0 80 24 3
>10,0-<15,0 100 30 3

— Hmotnost sthrnnej vzorky < 30 kg, ktord sa zmie$a a rozdeli na dve alebo tri rovnaké laboratérne

vzorky s hmotnostou < 10 kg pred rozomletim (toto rozdelenie na dve alebo tri laboratérne vzorky nie
je nutné v pripade suSenych fig, ktoré sa dalej triedia alebo inak fyzikdlne upravujd, a v pripade
dostupnosti zariadenia, ktoré dokdze zhomogenizovat vzorky s hmotnostou do 30 kg).

V pripadoch, ked hmotnost sthrnnej vzorky je menej ako 30 kg, sthrnnd vzorka sa rozdeluje na
laboratérne vzorky takto:

— <12 kg: ziadne rozdelenie na laboratérne vzorky,

— 212 -<24kg: rozdelenie na dve laboratérne vzorky,

— > 24 kg: rozdelenie na tri laboratérne vzorky.

— Kazdd laboratérna vzorka sa samostatne jemne zomelie a dokladne zmieSa, aby sa dosiahla tGplnd

homogenizdcia v stlade s ustanoveniami prilohy IL

— Ak nie je mozné pouzif opisani metddu odberu vzoriek v dosledku neprijatelnych obchodnych

nasledkov vyplyvajicich z poskodenia dévky (pre formy balenia, dopravné prostriedky atd.), moze sa
pouzit alternativna metdda odberu vzoriek za predpokladu, Ze je ¢o najreprezentativnejsia a je tplne
opisand a zdokumentovand.

D.1.5. Metéda odberu vzoriek z odvodenych vyrobkov a zloZenych potravin

D.1.5.1. Odvodené vyrobky s velmi nizkou hmotnostou ¢astic (homogénne

rozlozenie kontamindcie aflatoxinmi)

— Pocet ciastkovych vzoriek: 100; v pripade ddvok s hmotnostou menej ako 50 ton je pocet
Ciastkovych vzoriek 10 az 100, v zdvislosti od hmotnosti ddvky (pozri tabulku 3).
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D.1.6.

D.1.7.

D.1.8.

Tabulka 3

Pocet Ciastkovych vzoriek, ktory sa md odobrat, v zdvislosti od hmotnosti divky

Hmotnost davky (t) Pocet Ciastkovych vzoriek Hmotnost stthrnnej vzorky (kg)
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10

— Hmotnost ¢iastkovej vzorky je priblizne 100 gramov. V pripade dédvok v maloobchodnych
baleniach hmotnost ¢iastkovej vzorky zévisi od hmotnosti maloobchodného balenia.

— Hmotnost sthrnnej vzorky = 1 - 10 kg; vzorka musi byt dostato¢ne premiesand.

D.1.5.2. Iné odvodené vyrobky s pomerne velkou velkostou castic (hetero-
génne rozlozenie kontamindcie aflatoxinmi)

Metdda odberu vzoriek a prijatie st rovnaké ako v pripade susenych fig (D.1.3 a D.1.4)

Odber vzoriek v maloobchodnom stddiu

Odber vzoriek potravin v maloobchodnom §tddiu sa musi vykonat podla moznosti v stilade s ustanoveniami
uvedenymi v tejto Casti prilohy I.

Ak to nie je mozné, modzu sa v maloobchodnom stidiu pouzit iné Gcinné metddy odberu vzoriek za
predpokladu, 7Ze sa zabezpedi, ze stihrnnd vzorka bude dostato¢ne reprezentativna pre davku, z ktorej sa
robi odber, a bude tplne opisand a zdokumentovand. Hmotnost stthrnnej vzorky je v kazdom pripade aspon
1 kg ().

Specifickd metdda odberu vzoriek zo susenych fig a odvodenych vyrobkov preddvanych vo vdkuovom baleni

D.1.7.1. Susené figy

V pripade ddvok s hmotnostou 15 ton alebo vyssou sa odoberd aspon 50 ciastkovych vzoriek,
pricom hmotnost sahrnnej vzorky je 30 kg, a v pripade ddvok s hmotnostou nizsou ako 15 ton sa
odoberd 50 % poctu ciastkovych vzoriek, ktory je uvedeny v tabulke 2, pricom hmotnost stihrnnej
vzorky zodpovedd hmotnosti ddvky, z ktorej sa odoberaji vzorky (pozri tabulku 2).

D.1.7.2. Vyrobky odvodené zo suSenych fig s malou velkostou castic

V pripade ddvok s hmotnostou 50 ton alebo vyssou sa odoberd aspon 25 Ciastkovych vzoriek,
pricom hmotnost sthrnnej vzorky je 10 kg, a v pripade dédvok s hmotnostou menej ako 50 ton sa
odoberd 25 % poctu ciastkovych vzoriek, ktory je uvedeny v tabulke 3, pricom hmotnost sithrnnej
vzorky zodpovedd hmotnosti ddvky, z ktorej sa odoberaji vzorky (pozri tabulku 3).

Prijatie ddvky alebo ciastkovej ddvky

V pripade susenych fig, ktoré sa triedia alebo inak fyzikdlne upravuji:

— prijatie, ak sihrnnd vzorka alebo priemer laboratérnych vzoriek splia maximélny limit, pricom sa
zohladnuje korekcia vzhladom na nédvratnost a neistotu merania,

— odmietnutie, ak sthrnnd vzorka alebo priemer laboratérnych vzoriek jednoznacne prekracuje maximdlny
limit, pricom sa zohladnuje korekcia vzhladom na ndvratnost a neistotu merania.

V pripade susenych fig urcenych na priamu ludskd spotrebu:

— prijatie, ak Ziadna z laboratérnych vzoriek neprekracuje maximdlny limit, pricom sa zohladnuje korekcia
vzhladom na ndvratnost a neistotu merania,

— odmietnutie, ak jedna alebo viac laboratérnych vzoriek jednoznacne prekracuje maximélny limit, pricom
sa zohladnuje korekcia vzhladom na ndvratnost a neistotu merania.
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V pripadoch, ze hmotnost stihrnnej vzorky je 12 kg alebo mene;j:

— prijatie, ak laboratorna vzorka spliia maximdlny limit, pricom sa zohladnuje korekcia vzhladom na
navratnost a neistotu merania,

— odmietnutie, ak laboratérna vzorka jednoznacne prekracuje maximélny limit, pricom sa zohladiuje
korekcia vzhladom na névratnost a neistotu merania.

D.2. Metdda odberu vzoriek z podzemnice olejnej (arasidov), ostatnych olejnatych semien, marhulovych jadier
a orechov stromovych

Tato metdda odberu vzoriek sa pouziva na tradnt kontrolu maximdlnych hodnét stanovenych pre aflatoxin By
a celkové aflatoxiny v podzemnici olejnej (arasidoch), ostatnych olejnatych semendch, marhulovych jadrich
a orechoch stromovych.

D.2.1.

D.2.2.

Hmotnost ciastkovej vzorky

Hmotnost Ciastkovej vzorky je priblizne 200 gramov, pokial nie je v Casti D.2 prilohy I stanovené inak.

V pripade ddvok v maloobchodnych baleniach hmotnost ¢iastkovej vzorky zdvisi od hmotnosti maloob-
chodného balenia.

V pripade maloobchodnych baleni s hmotnostou viac ako 200 gramov budud sthrnné vzorky vazit viac ako
20 kg. Ak je hmotnost jedného maloobchodného balenia ovela vyssia ako 200 gramov, potom sa 200
gramov odoberd z kazdého samostatného maloobchodného balenia ako ¢iastkovéd vzorka. To sa moze urobit
bud’ pri odbere vzorky, alebo v laboratériu. V pripadoch, ked by takdto metéda odberu vzoriek viedla
k neprijatelnym obchodnym nésledkom vyplyvajacim z poskodenia dédvky (pre formy balenia, dopravné
prostriedky atd.), sa viak moze pouzit alternativna metdda. Napriklad v pripade predaja cenného vyrobku
v maloobchodnych baleniach s hmotnostou 500 gramov alebo 1 kg sa sthrnnd vzorka moze ziskat
spojenim takého poctu ciastkovych vzoriek, ktory je nizsi ako pocet uvedeny tabulkich 1, 2 a 3, pod
podmienkou, Ze hmotnost sihrnnej vzorky zodpovedd pozadovanej hmotnosti sihrnnej vzorky uvedenej
v tabulkdch 1, 2 a 3.

V pripade, Ze maloobchodné balenie md hmotnost nizsiu ako 200 gramov a ak rozdiel nie je velmi velky,
jedno maloobchodné balenie sa ma povazovat za jednu ¢iastkovi vzorku, priom sihrnnd vzorka bude vazit
menej ako 20 kg. Ak je hmotnost maloobchodného balenia ovela nizsia ako 200 gramov, jedna Ciastkovd
vzorka pozostiva z dvoch alebo viacerych maloobchodnych baleni, a na zéklade toho sa jej hmotnost ¢o
najviac priblizi 200 gramom.

VSeobecny sithrn o metdde odberu vzoriek z podzemnice olejnej (arasidov), ostatnyich olejnatych semien, marhulovych
jadier a orechov stromovych
Tabulka 1

Rozdelenie ddvok na &iastkové divky v zdvislosti od produktu a hmotnosti ddvky

Komodita

Hmotnost davky (t)

Hmotnost alebo pocet
Ciastkovych ddvok

Pocet ¢iastkovych
vzoriek

Hmotnost sthrnnej

vzorky (kg)

Podzemnica
olejnd (arasidy),
ostatné olejnaté

semena,

> 500

>125 a <500

>15a <125

100 ton
5 Ciastk. ddvok

25 ton

100

100

100

20

20

20

D.2.3.

marhulové
jadrd a orechy

stromové <15 -

10 - 100 (9 <20

(*) V zdvislosti od hmotnosti davky — pozri tabulku 2 tejto casti D.2. tejto prilohy.

Metdda odberu vzoriek z podzemnice olejnej (arasidov), ostatnyich olejnatych semien, marhulovych jadier a orechov
stromovych (ddvky s hmotnostou > 15 ton)

— Pod podmienkou, Ze Ciastkovd ddvka sa moze fyzicky rozdelit, sa kazdd ddvka rozdeluje na Ciastkové
dévky podla tabulky 1. Vzhladom na skuto¢nost, ze hmotnost dévky nie je vzdy presnym ndsobkom
hmotnosti ¢iastkovych ddvok, hmotnost ¢iastkovej davky moze prekracovat uvedend hmotnost maxi-
mélne o 20 %.

— Z kazdej ciastkovej davky sa odoberaji vzorky samostatne.

— Pocet ciastkovych vzoriek: 100.
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— Hmotnost sthrnnej vzorky =20 kg, ktord sa zmieSa a rozdeli na dve rovnaké laboratérne vzorky

s hmotnostou 10 kg pred rozomletim (toto rozdelenie na dve laboratérne vzorky nie je nutné
v pripade podzemnice olejnej (arasidov), ostatnych olejnatych semien, marhulovych jadier a orechov
stromovych, ktoré sa podrobuji dalsiemu triedeniu alebo inej fyzikdlnej Gprave, a v pripade dostupnosti
zariadenia, ktoré dokdze zhomogenizovat 20-kilogramovi vzorku).

Kazdd laboratérna vzorka s hmotnostou 10 kg sa samostatne rozomelie na jemnd zrnitost a dokladne
premieSa, aby sa dosiahla iplnd homogenizicia v stlade s ustanoveniami prilohy II.

Ak nie je mozné pouzit opisani metddu odberu vzoriek v dosledku obchodnych nésledkov vyplyvaja-
cich z poskodenia davky (pre formy balenia, dopravné prostriedky atd.), moze sa pouzit alternativna
metdda odberu vzoriek za predpokladu, Ze je Co najreprezentativnej§ia a je Uplne opisand
a zdokumentovand.

D.2.4. Metéda odberu vzoriek z podzemnice olejnej (arasidov), ostatnych olejnatych semien, marhulovych jadier a orechov
stromovych (ddvky s hmotnostou < 15 ton)

Pocet Ciastkovych vzoriek, ktory sa md odobrat, zdvisi od hmotnosti ddvky, s minimdlnym poctom 10
a maximalnym poctom 100.

Na urcenie poctu Ciastkovych vzoriek, ktory sa md odobrat, a ndsledného rozdelenia stihrnnej vzorky sa
moZzu pouzit tidaje uvedené v tabulke 2.

Tabulka 2

Pocet &iastkovych vzoriek, ktory sa md odobrat, v zivislosti od hmotnosti divky a poctu rozdeleni

stthrnnej vzorky

Hmotnost stthrnnej vzorky (kg)
Hmotnost dévky o Pocet ciastkovych [ (v pripade maloobchodnych baleni sa [ Pocet laboratérnych vzoriek zo
motnost daviy vzoriek hmotnost sthrnnej vzorky moze lisit sthrnnej vzorky
— pozri bod D.2.1)
<0,1 10 2 1 (ziadne rozdelenie)
>0,1-<0,2 15 3 1 (ziadne rozdelenie)
>0,2-<0,5 20 4 1 (ziadne rozdelenie)
>0,5-<1,0 30 6 1 (ziadne rozdelenie)
>1,0-<2,0 40 8 (-<12kg) 1 (ziadne rozdelenie)
>2,0-<50 60 12 2
>50-<10,0 80 16 2
>10,0-<15,0 100 20 2

Hmotnost sthrnnej vzorky < 20 kg, ktord sa zmieSa a v pripade potreby rozdeli na dve rovnaké
laboratérne vzorky s hmotnostou < 10 kg pred rozomletim [toto rozdelenie na dve laboratorne vzorky
nie je nutné v pripade podzemnice olejnej (arasidov), ostatnych olejnatych semien, marhulovych jadier
a orechov stromovych, ktoré sa podrobuji daldiemu triedeniu alebo inej fyzikdlnej Gprave, a v pripade
dostupnosti zariadenia, ktoré dokdze zhomogenizovat vzorky s hmotnostou do 20 kg].

V pripadoch, ked je hmotnost sihrnnej vzorky mensia ako 20 kg, sthrnnd vzorka sa rozdeluje na
laboratérne vzorky takto:

— <12 kg: Ziadne rozdelenie na laboratérne vzorky,

— 2 12 kg: rozdelenie na dve laboratérne vzorky.

— Kazdd laboratérna vzorka sa samostatne rozomelic na jemnd zrnitost a dokladne sa zmicesa, aby sa

dosiahla plnd homogenizdcia v silade s ustanoveniami prilohy IL.
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— Ak nie je mozné pouzif opisani metédu odberu vzoriek v dosledku neprijatelnych obchodnych
nésledkov vyplyvajiicich z poskodenia dévky (pre formy balenia, dopravné prostriedky atd.), moze sa
pouzit alternativna metdda odberu vzoriek za predpokladu, Ze je ¢o najreprezentativnejsia a je tplne
opisand a zdokumentovand.

D.2.5. Met6da odberu vzoriek z odvodenych vyrobkov, s vynimkou rastlinného oleja a zloZenych potravin

D.2.5.1.

D.2.5.2.

Odvodené vyrobky (iné ako rastlinny olej) s malou velkostou castic,
t. j. muka, arasidové maslo (homogénne rozloZenie kontamindcie
aflatoxinmi)

— Pocet ciastkovych vzoriek: 100; v pripade ddvok s hmotnostou menej ako 50 ton je pocet
¢iastkovych vzoriek 10 az 100 v zdvislosti od hmotnosti ddvky (pozri tabulku 3).

Tabulka 3

Pocet Ciastkovych vzoriek, ktory sa md odobrat, v zdvislosti od hmotnosti divky

Hmotnost davky t) Pocet ciastkovych vzoriek Hmotnost sthrnnej vzorky (kg)
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10

— Hmotnost ciastkovej vzorky je priblizne 100 gramov. V pripade ddvok v maloobchodnych
baleniach hmotnost Ciastkovej vzorky zdvisi od hmotnosti maloobchodného balenia.

— Hmotnost stthrnnej vzorky =1 — 10 kg; vzorka mus{ byt dostato¢ne premiesand.

Odvodené vyrobky s pomerne velkou velkostou ¢astic (heterogénne
rozlozenie kontamindcie aflatoxinmi)

Metbda odberu vzoriek a prijatie st rovnaké ako v pripade podzemnice olejnej (arasidov), ostatnych
olejnatych semien, marhulovych jadier a orechov stromovych (D.2.3 a D.2.4)

D.2.6. Odber vzoriek v maloobchodnom stddiu

Odber vzoriek potravin v maloobchodnom §tddiu sa musi vykonat podla moznosti v stlade s ustanoveniami
uvedenymi v tejto Casti prilohy L

Ak to nie je mozné, mozZe sa v maloobchodnom 3tddiu pouzit ind G¢innd metéda odberu vzoriek za
predpokladu, Ze sa zabezpedi, ze stihrnnd vzorka bude dostato¢ne reprezentativna pre davku, z ktorej sa
robi odber, a bude tplne opisand a zdokumentovand. Hmotnost stthrnnej vzorky je v kazdom pripade aspon

1 kg ().

D.2.7. Osobitnd metdda odberu vzoriek z podzemnice olejnej (arasidov), ostatnyich olejnatych semien, marhulovych jadier,
orechov stromovyich a odvodenyjich vyrobkov, ktoré sa preddvajii vo vakuovom baleni

D.2.7.1.

D.2.7.2.

Pistdcie, podzemnica olejnd (aradidy), orechy para

V pripade ddvok s hmotnostou 15 ton alebo vyssou sa odoberd aspon 50 ciastkovych vzoriek,
pricom hmotnost sithrnnej vzorky je 20 kg, a v pripade ddvok s hmotnostou menej ako 15 ton sa
odoberd 50 % poctu ciastkovych vzoriek, ktory je uvedeny v tabulke 2, pricom hmotnost sthrnnej
vzorky zodpovedd hmotnosti ddvky, z ktorej sa odoberaji vzorky (pozri tabulku 2).

Marhulové jadrd, orechy stromové iné ako pistdcie a orechy para,
ostatné olejnaté semend

V pripade ddvok s hmotnostou 15 ton alebo vysou sa odoberd aspon 25 Ciastkovych vzoriek,
pricom hmotnost sthrnnej vzorky je 20 kg, a v pripade ddvok s hmotnostou menej ako 15 ton sa
odoberd 25 % poctu Ciastkovych vzoriek, ktory je uvedeny v tabulke 2, pricom hmotnost sithrnnej
vzorky zodpovedd hmotnosti ddvky, z ktorej sa odoberaji vzorky (pozri tabulku 2).
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D.2.7.3. Vyrobky odvodené z orechov stromovych, marhulovych jadier
a podzemnice olejnej (arasidov) s malou velkostou ¢astic

V pripade ddvok s hmotnostou 50 ton alebo vysSou sa odoberd aspon 25 ciastkovych vzoriek,
pricom hmotnost sthrnnej vzorky je 10 kg, a v pripade dévok s hmotnostou menej ako 50 ton sa
odoberd 25 % poctu ciastkovych vzoriek, ktory je uvedeny v tabulke 3, pricom hmotnost stthrnnej
vzorky zodpovedd hmotnosti davky, z ktorej sa odoberajii vzorky (pozri tabulku 3).

D.2.8. Prijatie ddvky alebo ciastkovej ddvky

V pripade podzemnice olejnej (arasidov), ostatnych olejnatych semien, marhulovych jadier a orechov stro-
movych, ktoré sa podrobuji triedeniu alebo inej fyzikdlnej Gprave:

— prijatie, ak sGhrnnd vzorka alebo priemer laboratérnych vzoriek splia maximalny limit, pricom sa
zohladfiuje korekcia vzhladom na ndvratnost a neistotu merania,

— odmietnutie, ak sthrnnd vzorka alebo priemer laboratérnych vzoriek jednoznacne prekracuje maximdlny
limit, pricom sa zohladiiuje korekcia vzhladom na nédvratnost a neistotu merania.

V pripade podzemnice olejnej (arasidov), ostatnych olejnatych semien, marhulovych jadier a orechov stro-
movych urCenych na priamu ludskd spotrebu:

— prijatie, ak Ziadna z laboratérnych vzoriek neprekracuje maximalny limit, pricom sa zohladiuje korekcia
vzhladom na ndvratnost a neistotu merania,

— odmietnutie, ak jedna vzorka alebo obidve laboratérne vzorky jednoznac¢ne prekracujii maximélny limit,
pricom sa zohladiuje korekcia vzhladom na nédvratnost a neistotu merania.

V pripadoch, ze hmotnost stihrnnej vzorky je 12 kg alebo menej:

— prijatie, ak laboratérna vzorka spliia maximdlny limit, pricom sa zohladnuje korekcia vzhladom na
navratnost a neistotu merania,

— odmietnutie, ak laboratérna vzorka jednoznacne prekracuje maximdlny limit, pricom sa zohladiuje
korekcia vzhladom na ndvratnost a neistotu merania.

(*) V pripade, Ze cast, z ktorej sa maju odobrat vzorky, je takd mald, Ze nie je mozné ziskat sihrnnd vzorku
s hmotnostou 1 kg, hmotnost sthrnnej vzorky moze byt nizsia ako 1 kg.”
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PRILOHA II

,G. METODA ODBERU VZORIEK Z KAVY, VYROBKOV Z KAVY, KORENA SLADKEHO DRIEVKA A VYTAZKU ZO
SLADKEHO DRIEVKA

Tdto metéda odberu vzoriek sa pouziva na dradnd kontrolu maximdlnych hodnot stanovenych pre ochratoxin
A v prazenych kdvovych zrndch, mletej prazenej kdve, rozpustnej kdve, koreni sladkého drievka a extrakte sladkého
drievka.

G.1.

G.2.

G.3.

Hmotnost ¢iastkovej vzorky

Hmotnost Ciastkovej vzorky je priblizne 100 gramov, pokial nie je v tejto Casti G prilohy I stanovené inak.

V pripade ddvok v maloobchodnych baleniach hmotnost ¢iastkovej vzorky zdvisi od hmotnosti maloobchod-
ného balenia.

V pripade maloobchodnych baleni s hmotnostou viac ako 100 gramov budd sthrnné vzorky vézit viac ako
10 kg. Ak je hmotnost jedného maloobchodného balenia ovela vyssia ako 100 gramov, potom sa z kazdého
samostatného maloobchodného balenia odoberd 100 gramov ako ¢iastkovd vzorka. To sa moze urobit bud pri
odbere vzorky, alebo v laboratériu. V pripadoch, ked by takdto metéda odberu vzoriek viedla k neprijatelnym
obchodnym nésledkom vyplyvajicim z poskodenia ddvky (pre formy balenia, dopravné prostriedky atd.), sa
viak moZe pouzit alternativna metdda. Napriklad v pripade predaja cenného vyrobku v maloobchodnych
baleniach s hmotnostou 500 gramov alebo 1kg sa sdhrnnd vzorka moze ziskat spojenim takého poctu
Ciastkovych vzoriek, ktory je nizsi ako pocet uvedeny v tabulkdch 1 a 2, pod podmienkou, Ze hmotnost
suhrnnej vzorky zodpovedd pozadovanej hmotnosti stthrnnej vzorky uvedenej v tabulkdch 1 a 2.

V pripade, Ze maloobchodné balenie md hmotnost nizsiu ako 100 gramov a rozdiel nie je velmi velky, jedno
maloobchodné balenie sa povazuje za jednu Ciastkovi vzorku, pricom sdhrnnd vzorka bude vézit menej ako
10 kg. Ak je hmotnost maloobchodného balenia ovela nizsia ako 100 gramov, jedna ciastkovd vzorka pozo-
stdva z dvoch alebo viacerych maloobchodnych baleni, aby sa jej hmotnost ¢o najviac priblizila k hmotnosti
100 gramov.

Vseobecny siihrn o metéde odberu vzoriek z prazenej kdvy, mletej praZenej kivy, rozpustnej kivy,
korena sladkého drievka a vytazku zo sladkého drievka

Tabulka 1

Rozdelenie ddvok na &iastkové ddvky v zdvislosti od produktu a hmotnosti divky

Hmotnost alebo Pocet dastko- Hmotnost
Komodita Hmotnost davky (f) | pocet ciastkovych ., . sahrnnej vzorky
davok vych vzoriek kg)
Prazené kdvové zrnd, mletd prazend >15 15 - 30 ton 100 10
kdva, rozpustnd kava, koren slad-
kého drievka a vytazok zo sladkého <15 — 10 - 100 (¥ 1-10
drievka

(*) V zdvislosti od hmotnosti davky — pozri tabulku 2 tejto Casti tejto prilohy.

Metoéda odberu vzoriek z prazenych kivovych zin, mletej prazenej kivy, rozpustnej kivy, koreia
sladkého drievka a vytazku zo sladkého drievka (ddvky s hmotnostou > 15 ton)

— Pod podmienkou, Ze sa Ciastkovd ddvka moze fyzicky rozdelit, sa kazdd ddvka rozdeluje na ciastkové dévky
podla tabulky 1. Vzhladom na skuto¢nost, ze hmotnost davky nie je vidy presnym ndsobkom hmotnosti
Ciastkovych ddvok, hmotnost ciastkovej davky sa moze odchylovat od uvedenej hmotnosti maximalne
0 20 %.

— Z kazdej ciastkovej davky sa odoberaji vzorky samostatne.
— Pocet ciastkovych vzoriek: 100.
— Hmotnost stthrnnej vzorky = 10 kg.

— Ak nie je mozné pouzit opisani metédu odberu vzoriek v dosledku neprijatelnych obchodnych nésledkov
vyplyvajicich z poskodenia dévky (pre formy balenia, dopravné prostriedky atd.), moze sa pouzit alterna-
tivna metéda odberu vzoriek za predpokladu, Ze je ¢o najreprezentativnej§ia a je Gplne opisand
a zdokumentovand.
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G.4. Metéda odberu vzoriek z praZenych kdvovych zfn, mletej praZzenej kivy, rozpustnej kdvy, korefia

sladkého drievka a vytazku zo sladkého drievka (ddvky s hmotnostou < 15 ton)

V pripade prazenych kdvovych zin, mletej prazenej kévy, rozpustnej kévy, korefia sladkého drievka a vytazku zo
sladkého drievka s hmotnostou menej ako 15 ton sa pouziva plin odberu vzorick s 10 az 100 ciastkovymi
vzorkami v zdvislosti od hmotnosti ddvky, pricom hmotnost sihrnnej vzorky je 1 az 10 kg.

Na uréenie poctu Ciastkovych vzoriek, ktory sa mé odobrat, sa moézu pouzit Gdaje v tabulke 2.

Tabulka 2

Pocet &iastkovych vzoriek, ktory sa md odobrat, v zdvislosti od hmotnosti ddvky praZenych kdvovych
zfn, mletej prazenej kdvy, rozpustnej kdvy, korena sladkého drievka a vytazku zo sladkého drievka

Hmotnost davky () Pocet ciastkovych vzoriek Hmotnost sthrnnej vzorky (kg)
<0,1 10 1
>0,1-<0,2 15 1,5
>0,2-<0,5 20 2
>0,5-<1,0 30 3
>1,0-<20 40 4
>2,0-<5,0 60 6
>5,0-<10,0 80 8
>10,0-<15,0 100 10

G.5. Metéda odberu vzoriek z prazenych kdvovych zfn, mletej praZzenej kivy, rozpustnej kdvy, korefia

G.6.

G.7.

sladkého drievka a vytazku zo sladkého drievka, ktoré sa predivaji vo vikuovom baleni

V pripade ddvok s hmotnostou 15 ton alebo vysSou sa odoberd asponn 25 ciastkovych vzoriek, pricom
hmotnost sthrnnej vzorky je 10kg, a v pripade ddvok s hmotnostou menej ako 15 ton sa odoberd 25 %
poctu ciastkovych vzoriek, ktory je uvedeny v tabulke 2, pricom hmotnost stthrnnej vzorky zodpovedd hmot-
nosti ddvky, z ktorej sa odoberaji vzorky (pozri tabulku 2).

Odber vzoriek v maloobchodnom $tidiu
Odber vzoriek potravin v maloobchodnom 3$tadiu sa vykondva podla moznosti v stlade s ustanoveniami

o odbere vzoriek uvedenymi v tejto Casti prilohy L

Ak to nie je mozné, moze sa v maloobchodnom 3tddiu pouzif ind alternativna metéda odberu vzoriek za
predpokladu, Ze sa zabezpedi, Ze sihrnnd vzorka bude dostato¢ne reprezentativna pre ddvku, z ktorej sa robi
odber, a bude tplne opisand a zdokumentovand. Hmotnost sthrnnej vzorky je v kazdom pripade aspon
1 kg (9.

Prijatie ddvky alebo ¢iastkovej davky
— prijatie, ak laboratérna vzorka spliia maximélny limit, pricom sa zohladfuje korekcia vzhladom na ndvrat-

nost a neistotu merania,

— odmietnutie, ak laboratérna vzorka jednoznacne prekracuje maximdalny limit, pricom sa zohladnuje korekcia
vzhladom na ndvratnost a neistotu merania.

(*) V pripade, Ze cast, z ktorej sa maji odobrat vzorky, je takd mald, Ze nie je mozné ziskat sthrnnid vzorku

s hmotnostou 1 kg, hmotnost sdhrnnej vzorky moze byt nizsia ako 1 kg.“.
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PRILOHA III

,K. METODA ODBERU VZORIEK Z RASTLINNYCH OLEJOV

Tdto metéda odberu vzoriek sa pouziva na tradnd kontrolu maximalnych hodnét stanovenych pre mykotoxiny,
najmd aflatoxin By, celkovy obsah aflatoxinov a zearalendn, v rastlinnych olejoch.

K.1. Metéda odberu vzoriek z rastlinnych olejov

— Hmotnost ¢iastkovej vzorky bude aspont 100 gramov (ml) (v zdvislosti od povahy zdsielky, napr. rastlinny
olej nebaleny, sa musia odobrat asponi 3 Ciastkové vzorky s objemom priblizne 350 ml), pricom hmotnost
(objem) sthrnnej vzorky bude najmenej 1 kg (liter).

— Minimalny pocet ¢iastkovych vzoriek, ktory sa ma odobrat z davky, je uvedeny v tabulke 1. Ak je to mozné,
davka sa ¢o najdokladnejsie premiesa bud manudlne, alebo mechanickymi prostriedkami okamzite pred
odberom vzoriek. V tomto pripade sa predpokladd homogénne rozlozenie aflatoxinu v rdmci danej davky
na vytvorenie stthrnnej vzorky preto staci z ddvky odobrat tri iastkové vzorky.

Tabulka 1

Minimdlny pocet iastkovych vzoriek, ktory sa md odobrat z divky

Forma predaja

Hmotnost davky (v kg)
Objem déavky (v litroch)

Minimélny pocet iastkovych vzoriek,
ktory sa méd odobrat

Nebalené vyrobky (¥) — 3
Balenia <50 3
Balenia > 50 az 500 5
Balenia > 500 10

(*) Pod podmienkou, Ze sa ciastkovd dédvka moze fyzicky rozdelit, sa velké zdsielky/ddvky nebalenych rastlinnych olejov
rozdeluji na Ciastkové ddvky, ako sa ustanovuje v tabulke 2 tejto Casti.

Tabulka 2

Rozdelenie ddvok na &iastkové diavky v zdvislosti od hmotnosti divky

Komodita

Hmotnost davky (t)

Hmotnost alebo pocet
ciastkovych davok

Minimélny pocet Ciast-
kovych vzoriek

Minimalna hmotnost
sthrnnej vzorky (kg)

Rastlinné oleje

>1500 500 ton 3 1

> 300 a <1500 | 3 ciastkové davky 3 1
> 50 a < 300 100 ton 3 1
<50 — 3 1

K.2. Metéda odberu vzoriek z rastlinnych olejov v maloobchodnom $tidiu

Odber vzoriek potravin sa v maloobchodnom $tddiu robf, kde je to mozné, v stlade s ustanoveniami tejto Casti

prilohy I

Ak to nie je mozné, moze sa v maloobchodnom stddiu pouzit ind G¢innd metdda odberu vzoriek za pred-
pokladu, ze sa zabezpeci, Ze stthrnnd vzorka bude dostato¢ne reprezentativna pre davku, z ktorej sa robi odber,
a bude tplne opisand a zdokumentovand. Hmotnost sthrnnej vzorky je v kazdom pripade aspon 1 kg (¥).

K.3.

Prijatie ddvky alebo &iastkovej ddvky

— prijatie, ak laboratérna vzorka spliia maximalny limit, pricom sa zohladnuje korekcia vzhladom na ndvrat-
nost a neistotu merania,

— odmietnutie, ak laboratérna vzorka jednoznacne prekracuje maximalny limit, pricom sa zohladnuje korekcia
vzhladom na ndvratnost a neistotu merania.

(*) V pripade, zZe cast, z ktorej sa maji odobrat vzorky, je takd mald, Ze nie je mozné ziskat sihrnnt vzorku
s hmotnostou 1 kg, hmotnost stthrnnej vzorky moze byt nizsia ako 1 kg.
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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 179/2010
z 2. marca 2010,

ktorym sa ustanovuji pausilne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien niektorych druhov
ovocia a zeleniny

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) <& 1234/2007
z 22. oktébra 2007 o vytvoreni spolocnej organizicie polno-
hospodarskych trhov a o osobitnych ustanoveniach pre urcité
polnohospodarske vyrobky (nariadenie o jednotnej spolo¢nej
organizdcii trhov) (1),

so zretelom na nariadenie Komisie (ES) & 1580/2007
z 21. decembra 2007, ktorym sa ustanovuji vykondvacie
pravidld pre nariadenia Rady (ES) ¢. 2200/96, (ES) ¢. 2201/96
a (ES) €. 1182/2007 v sektore ovocia a zeleniny (%), a najmi na
jeho ¢lanok 138 ods. 1,

kedze:

Nariadenim (ES) ¢. 1580/2007 sa v sulade s vysledkami Urugu-
ajského kola mnohostrannych obchodnych rokovani ustanovuji
kritérid, na zdklade ktorych Komisia stanovi pausdlne hodnoty
na dovoz z tretich krajin, pokial ide o vyrobky a obdobia
uvedené v Casti A prilohy XV k uvedenému nariadeniu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pausdlne dovozné hodnoty uvedené v ¢lanku 138 nariadenia
(ES) €. 1580/2007 st stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost 3. marca 2010.

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

tatoch.

V Bruseli 2. marca 2010

() U.v. EU L 299, 16.11.2007, s. 1.
() U.v. EU L 350, 31.12.2007, s. 1.

Za Komisiu
v mene predsedu

Jean-Luc DEMARTY

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo
a rozvoj vidieka
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PRILOHA
Pausédlne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN Kéd tretej krajiny () Pausilna dovoznd hodnota
0702 00 00 JO 67,6
MA 113,6
TN 130,0
TR 116,9
77 107,0
0707 00 05 EG 211,5
JO 145,3
MK 147,9
TR 148,5
77 163,3
0709 90 70 MA 132,4
TR 89,4
Y4 110,9
0709 90 80 EG 43,6
77 43,6
080510 20 CL 52,4
EG 45,1
IL 56,5
MA 46,5
TN 46,6
TR 58,8
77 51,0
0805 50 10 EG 76,3
IL 76,3
MA 68,6
TR 70,3
77 72,9
0808 10 80 CA 76,4
CN 70,6
MK 24,7
us 99,2
77 67,7
0808 20 50 AR 78,5
CL 200,0
CN 54,8
us 92,4
ZA 91,9
77 103,5

(1) Nomenklatira krajin stanovend nariadenim Komisie (ES) ¢. 1833/2006 (U. v. EU L 354, 14.12.2006, s. 19). K6d ,ZZ* znamend ,iného
povodu“.
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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 180/2010
z 2. marca 2010,

ktorym sa menia a dopliiaji reprezentativne ceny a vyska dodatoénych dovoznych ciel na niektoré
produkty v sektore cukru stanovené nariadenim (ES) ¢. 877/2009 na hospodirsky rok 2009/10

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢ 1234/2007
z 22. okt6bra 2007 o vytvoreni spolo¢nej organizicie polno-
hospodérskych trhov a o osobitnych ustanoveniach pre uréité
polnohospoddrske vyrobky (nariadenie o jednotnej spolocnej
organizdcii trhov) (1),

so zretelom na nariadenie Komisie (ES) ¢. 951/2006 z 30. jina
2006, ktorym sa stanovujii podrobné pravidld implementicie
nariadenia Rady (ES) ¢. 318/2006 pokial ide o obchodovanie
s tretimi krajinami v sektore cukru (%), a najmé na jeho ¢ldnok
36 ods. 2 druhy pododsek druht vetu,

kedZe:

(1)  Vyska reprezentativnych cien a dodato¢nych ciel uplatni-
telnych na dovoz bieleho a surového cukru a ur¢itych

sirupov na hospodédrsky rok 2009/10 sa stanovila
v nariadeni Komisie (ES) ¢ 877/2009 (%). Tieto ceny
a cld sa naposledy zmenili a doplnili nariadenim Komisie
(EU) & 160/2010 (4.

(2) Udaje, ktoré ma Komisia v stCasnosti k dispozicii, vedi
k zmene a doplneniu uvedenych sim v siilade
s pravidlami a podrobnymi podmienkami ustanovenymi
v nariadeni (ES) ¢. 951/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Reprezentativne ceny a dodatoéné cld uplatnitelné na dovoz
produktov uvedenych v ¢linku 36 nariadenia (ES) ¢. 951/2006,
stanovené nariadenim (ES) ¢. 877/2009 na hospodarsky rok
2009/10, sa menia a doplnaji a uvddzaji sa v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost 3. marca 2010.

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

statoch.

V Bruseli 2. marca 2010

299, 16.11.2007, s. 1.

L
U L 178, 1.7.2006, s. 24.

() U.v. EU
() U v. E

Za Komisiu
v mene predsedu

Jean-Luc DEMARTY

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo

a rozvoj vidieka

%) U.v. EU L 253, 25.9.2009, s. 3.

() U.v.E
* U.v. EU L 49, 26.2.2010, s. 18.
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PRILOHA

patriace pod &iselny znak kéd KN 1702 90 95 uplatnitelné od 3. marca 2010

Zmenené a doplnené reprezentativne ceny a dodatoéné dovozné cld na biely cukor, surovy cukor a produkty

(EUR)

Ciselny znak KN

Vyska reprezentativnej ceny na 100 kg
netto daného produktu

daného produktu

Vyska dodatocného cla na 100 kg netto

1701 11 10 ()
1701 11 90 ()
1701 12 10 ()
1701 12 90 (1)
1701 91 00 ()
1701 99 10 ()
1701 99 90 ()
1702 90 95 (%)

40,51
40,51
40,51
40,51
47,12
47,12
47,12

0,47

0,00
2,75
0,00
2,45
3,33
0,20
0,20
0,23

(") Stanovené pre Standardnii kvalitu definovant v bode III prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 1234/2007.
(%) Stanovené pre Standardnd kvalitu definovanti v bode II prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 1234/2007.
(}) Stanovené na 1 % obsahu sacharézy.
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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 181/2010
z 2. marca 2010

o vyddvani dovoznych povoleni na cesnak v podobdobi od 1. jina 2010 do 31. augusta 2010

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢ 1234/2007
z 22. oktébra 2007 o vytvoreni spolo¢nej organizicie polno-
hospodarskych trhov a o osobitnych ustanoveniach pre uréité
polnohospodérske vyrobky (nariadenie o jednotnej spolo¢nej
organizacii trhov) (1),

so zretelom na nariadenie Komisie (ES) & 1301/2006
z 31. augusta 2006, ktorym sa ustanovujii vSeobecné pravidld
pre spravu dovoznych colnych kvét pre polnohospodirske
produkty spravovanych prostrednictvom systému dovoznych
licencii (%), a najmi na jeho ¢ldnok 7 ods. 2,

kedze:

(1)  Nariadenim Komisie (ES) ¢ 341/2007 () sa otvira
a ustanovuje sprava colnych kvét a zavddza systém
dovoznych povoleni a osvedéeni o povode vztahujicich
sa na cesnak a niektoré dalsie polnohospodarske vyrobky
dovezené z tretich krajin.

(2)  Mnozstvd, na ktoré tradiéni a novi dovozcovia podali
pocas prvych piatich pracovnych dni nasledujicich po
15. dni mesiaca februdra 2010 Ziadosti o povolenia ,A“

podla ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 341/2007,
presahuji dostupné mnozstvd pre produkty pochddza-
jace z Ciny a zo vSetkych ostatnych tretich krajin
okrem Ciny.

(30 V sdlade s dcldnkom 7 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 13012006 je preto nevyhnutné ustanovit, do akej
miery je mozné vyhovief Ziadostiam o povolenia ,A“
poslanym Komisii do konca februdra 2010 v stlade

s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢. 341/2007,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Ziadostiam o dovozné povolenia ,A“ podanym podla ¢ldnku 10
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 341/2007 pocas prvych piatich pracov-
nych dni nasledujicich po 15. dni mesiaca februdra 2010
a poslanym Komisii najneskor do konca februdra 2010 sa vyho-
vuje do miery percentudlneho podielu pozadovanych mnozstiev
uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda udcinnost diom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

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

Statoch.

V Bruseli 2. marca 2010

A

299, 16.11.2007, s. 1.
238, 1.9.2006, s. 13.
90, 30.3.2007, s. 12.

U
U

| ol ol el

Za Komisiu
v mene predsedu

Jean-Luc DEMARTY

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo
a rozvoj vidieka
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PRILOHA

Povod Poradové ¢islo Koeficient pridelenia
Argentina
— Tradi¢ni dovozcovia 09.4104 X
— Novi dovozcovia 09.4099
Cina
— Tradi¢ni dovozcovia 09.4105 17,875957 %
— Novi dovozcovia 09.4100 0,387100 %
Ostatné tretie krajiny
— Tradi¢ni dovozcovia 09.4106 100 %
— Novi dovozcovia 09.4102 31,057336 %

,X: Pre dané podobdobie nie je pre tento povod Ziadna kvéta.“
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY
z 25. februdra 2010

o zriadeni Stileho vyboru pre operaénd spolupricu v oblasti vniitornej bezpecnosti

(2010/131/EU)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurpskej tinie, a najmi na
jej ¢lanok 240 ods. 3,

kedze:

(1)  V ¢lénku 71 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie sa
ustanovuje, Ze sa v ramci Rady zriaduje stily vybor
s cielom zabezpecit v ramci Unie podporu a posilnenie
operacnej spoluprdce v oblasti vnitornej bezpecnosti.

(2)  Je preto vhodné prijat rozhodnutie o zriadeni uvedeného
vyboru a vymedzit jeho dlohy,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Tymto sa v ramci Rady zriaduje Stdly vybor pre operacni
spolupracu v oblasti vniitornej bezpecnosti (dalej len ,staly
vybor®) uvedeny v ¢lanku 71 zmluvy.

Cldnok 2

Staly vybor ulah¢uje, podporuje a posiliuje koordindciu operac-
nych ¢&innosti orgdnov clenskych $titov prislusnych v oblasti
vnutornej bezpecnosti.

Cldnok 3

1. Bez toho, aby boli dotknuté mandaty organov uvedenych
v ¢lanku 5, stdly vybor ulah¢uje a zabezpecuje G¢innt operacni
spoluprdcu a koordindciu podla tretej Casti hlavy V zmluvy, a to
aj v oblastiach, na ktoré sa vztahuje policajnd a colnd spolu-
prica alebo ktoré podliehaji orgdnom zodpovednym za
kontrolu a ochranu vonkajsich hranic. V pripade potreby
vybor kond aj v oblasti justi¢nej spoluprice v trestnych veciach,
ak savisi s opera¢nou spolupracou v oblasti vnutornej bezpec-
nosti.

2. Staly vybor tiez vyhodnocuje vieobecné vyvojové trendy
operacnej spoluprice a jej tcinnost, identifikuje mozné nedo-
statky alebo zlyhania a prijima vhodné konkrétne odportcania
na ich rieSenie.

3. Staly vybor pomédha Rade v stlade s ustanoveniami ¢lanku
222 zmluvy.

Cldnok 4
1. Stdly vybor sa nepodiela na vedeni operdcii, to zostdva
tlohou ¢lenskych stétov.

2. Staly vybor sa nepodiela na priprave legislativnych aktov.

Cldnok 5

1.V pripade potreby sa na zasadnutia stdleho vyboru prizy-
vaju ako pozorovatelia zdstupcovia Eurojustu, Europolu, Eurdp-
skej agentiiry pre riadenie operacnej spoluprdce na vonkajsich
hraniciach ¢lenskych Stdtov Eurépskej tnie (Frontex) a dalsich
prislusnych orgénov.

2. Staly vybor pomdaha zabezpecovat konzistentnost ¢innosti
tychto orgdnov.

Cldnok 6
1. Stily vybor pravidelne poddva Rade spravy o svojich

¢innostiach.

2. Rada informuje Eurépsky parlament a ndrodné parlamenty
o rokovaniach stileho vyboru.

Clanok 7

Toto rozhodnutie nadobida tG¢innost diiom jeho prijatia.

Uverejni sa v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 25. februdra 2010

Za Radu
predseda
A. PEREZ RUBALCABA



3.3.2010

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 52/51

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 2. marca 2010,

ktorym sa v zdsade uzndva tplnost dokumenticie predloZenej na podrobné preskimanie s cielom
mozného zaradenia Trichoderma asperellum (kmefi T34) a izopyrazdmu do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS

[ozndmené pod cislom K(2010) 1099]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2010/132/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Rady 91/414EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najma na
jej ¢lénok 6 ods. 3,

kedZe:

() V smernici 91/414/EHS sa stanovuje vypracovanie
zoznamu Spolodenstva, v ktorom sa uvadzaji G¢inné
litky povolené na pouzitie v pripravkoch na ochranu
rastlin.

(2)  Spolo¢nost Biocontrol Technologies S.L. predlozila
22. aprila 2009 orgdnom Spojeného krdlovstva doku-
mentéciu tykajiicu sa Gcinnej latky Trichoderma asperellum
(kmen T34) so Ziadostou o jej zaradenie do prilohy
I k smernici 91/414/EHS. Spolo¢nost Syngenta Crop
Protection AG predlozila 25. novembra 2008 orgdnom
Spojeného kralovstva dokumentdciu tykajiicu sa Gcinnej
latky izopyrazdm so Ziadosfou o jej zaradenie do prilohy
I k smernici 91/414/EHS.

(3)  Orgdny Spojeného kralovstva Komisii ozndmili, Ze po
predbeznom preskiimani mozno skonstatovat, ze doku-
menticie tykajice sa uvedenych wcinnych latok splnajii
poziadavky na tidaje a informdcie stanovené v prilohe II
k smernici 91/414/EHS Takisto sa zdd, Ze predloZené
dokumentécie splfiaji poziadavky na tidaje a informacie
stanovené v prilohe III k smernici 91/414/EHS, pokial
ide o jeden pripravok na ochranu rastlin obsahujtci dant
Gcinnd latku. V stlade s ¢linkom 6 ods. 2 smernice
91/414/EHS prislusni Ziadatelia dokumentdcie ndsledne
zaslali Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom a predlozili
Stalemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.

() U.v.ES L 230, 19.8.1991, s. 1.

(4) T)'Imto rozhodnutim by sa malo na drovni Eurdpskej
tnie formdlne potvrdif, Ze dokumentdcie v zdsade
splna i poziadavky tykajiice sa Gidajov a informdcii stano-
vené v prilohe II a v pripade najmenej jedného pripravku
na ochranu rastlin s obsahom danej Gcinnej latky aj
poziadavky stanovené v prilohe III k smernici
91/414/EHS.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti s v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Dokumentécie tykajice sa u¢innych latok uvedenych v prilohe
k tomuto rozhodnutiu, ktoré boli predlozené Komisii
a Clenskym statom s cielom dosiahnuf ich zaradenie do prilohy
I k smernici 91 /414/EHS v zdsade splnaji poziadavky na tdaje
a informdcie, ktoré su stanovené v prilohe II k uvedenej smer-
nici.

Dokumentécie spliaji aj poziadavky tykajiice sa tdajov
a informadcii, ktoré st uvedené v prilohe IIl k uvedenej smernici,
pokial' ide o jeden pripravok na ochranu rastlin obsahujtci
ac¢innd latku s prihliadnutim na navrhované sposoby poufZitia.

Cldnok 2

Spravodajsky clensky Stat pokracuje v podrobnom skiimani
dokumentécif uvedenych v ¢ldnku 1 a zdvery z ich preskiimani
spolu s odport¢anim o zaradeni alebo nezaradeni d¢innych
litok uvedenych v ¢lanku 1 do prilohy I k smernici 91/414/EHS
a so vietkymi podmienkami takéhoto zaradenia ozndmi Komisii
v najkratSom moznom C¢ase, nie viak neskor ako jeden rok od
ddtumu uvere]nenla tohto rozhodnutia v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie.
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Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 2. marca 2010

Cldnok 3
Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie
PRILOHA

UCINNE LATKY, KTORYCH SA TYKA TOTO ROZHODNUTIE

Ziadatel

Détum podania

Spravodajsky clensky

Cislo | Spolo¢ny nazov, identifikacné &islo CIPAC o . s
ziadosti stat
1 Trichoderma asperellum (kmen T34) Biocontrol Technologies S.L. 22.4.2009 UK
¢. CIPAC: nepodstatné
2 Izopyrazdm Syngenta Crop Protection AG 25.11.2008 UK
¢ CIPAC:

syn-izomér: 683777-13-1
anti-izomér: 683777-14-2
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ODPORUCANIA

ODPORUCANIE KOMISIE
z 2. marca 2010,

ktoré sa tyka prevencie a zniZenia kontamindcie liechovin z kostkovic a z vyliskov z kostkovic
etylkarbamdtom a monitorovania hodnét etylkarbamdtu v tychto ndpojoch

(Text s vyznamom pre EHP)
(2010/133/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

)
jej

zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najmé na
¢lanok 292,

kedze:

v

)

Vedecky panel pre kontaminanty v potravinovom retazci
Eurépskeho tradu pre bezpecnost potravin (EFSA) prijal
dna 20. septembra 2007 odborné stanovisko tykajiice sa
etylkarbamatu a kyseliny kyanovodikovej v potravinich
a népojoch (). V uvedenom stanovisku vedecky panel
urcil limitné hodnoty expozicie (margins of exposure,
dalej len ,MOEY) pre etylkarbamdt v zavislosti od
roznych spdsobov konzumadcie potravin a ndpojov. Na
zdklade tychto MOE dospel vedecky panel k zaveru, ze
etylkarbamdt v alkoholickych ndpojoch predstavuje zdra-
votné riziko, najmi pokial ide o brandy z kostkovic,
a odporudil prijat opatrenia na zniZenie hodnot etylkar-
bamdtu v tychto ndpojoch. Kyselina kyanovodikova je
vyznamnym  prekurzorom  vzniku  etylkarbamétu
v liehovindch z kostkovic a z wvyliskov z kostkovic,
preto panel dospel k zdveru, Ze by tieto opatrenia mali
byt zamerané na kyselinu kyanovodikovii a iné prekur-
zory etylkarbamatu, aby sa zabrdnilo vzniku etylkarba-
métu pocas obdobia skladovatelnosti takychto vyrobkov.

Maximdlne hodnoty obsahu kyseliny kyanovodikovej
v lichovindch z kostkovic a z vyliskov z kostkovic st
stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 110/2008 z 15. janudra 2008 o definovani,
popise, prezenticii, oznacovani a ochrane zemepisnych
oznaceni lichovin a o zruSeni nariadenia Rady (EHS)
¢ 1576/89 (3. V tomto nariadeni sa uvddza, 7e maxi-

Stanovisko vedeckého panelu pre kontaminanty v potravinovom

retazci vydané na Zziadost Eur6pskej komisie, ktoré sa tyka etylkar-
bamadtu a kyseliny kyanovodikovej v potravindch a ndpojoch, Vestnik
EFSA (2007) ¢. 551, s. 1. http:/[www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/
Contam_¢j551_ethyl carbamate_en_rev.1,3.pdf

U. v. EU L 39, 13.2.2008, s. 16.

maélny obsah kyseliny kyanovodikovej v liehovindch
z kostkovic a z vyliskov z kostkovic md byt 7 gramov
na hektoliter 100 % obj. alkoholu (70 mg/l).

Za adekvdtny ndstroj na splnenie odporucani EFSA sa
povazuje ,Kbdex postupov na prevenciu a zniZenie
hodnot etylkarbamatu v lichovindch z kostkovic
a z vyliskov z kostkovic“. Uvedeny kédex odporica
osvedené vyrobné postupy (Good Manufacturing Prac-
tices — GMP), ktoré dokazujt, Ze vdaka ich uplatiiovaniu
je mozné dosiahnut nizsie hodnoty etylkarbamatu.
Ciefovd hodnota etylkarbamdtu 1 mg/l v liehovindch
uréenych na priamu spotrebu je redlna a déd sa dosiahnut
uplatiovanim osvedenych postupov.

Hodnoty etylkarbamdtu v lichovinich z kostkovic
a z vyliskov z kostkovic by sa mali monitorovat pocas
troch rokov a vysledky monitorovania pouzif na pos-
denie vplyvu kédexu postupov po troch rokoch jeho
vykondvania. Okrem toho by sa mala posudit moZnost
stanovit najvyssiu pripustn hodnotu,

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:

Odpordca sa, aby clenské $téty:

1.

prijali potrebné opatrenia, ktorymi zabezpecia, aby ,Kddex
postupov na prevenciu a zniZenie kontamindcie lichovin
z kostkovic a z vyliskov z kostkovic etylkarbamatom®,
ktory sa uvadza v prilohe k tomuto odporticaniu, vykonavali
vietky hospodérske subjekty zapojené do vyroby, balenia,
prepravy, uchovévania a skladovania destilitov z kostkovic
a z vyliskov z kostkovic;

. zabezpecili, aby sa prijali vietky vhodné opatrenia na dosiah-

nutie  najniz§ich  moznych  hodn6t  etylkarbamatu
v liehovindch z kostkovic a z vyliskov z kostkovic v snahe
dosiahnut Zelant cielovii hodnotu 1 mg/l;


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf
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3. monitorovali  hodnoty  etylkarbamatu v  liehovinach 6. vykonali analyzu etylkarbamdtu v stlade s kritériami stano-
z kostkovic a z vyliskov z kostkovic v obdobi rokov venymi v bodoch 1 a 2 prilohy III k nariadeniu Eurépskeho
2010, 2011 a 2012 s cieflom posadit vplyv kdédexu parlamentu a Rady (ES) ¢ 882/2004 z 29. aprila 2004
postupov, ktory sa uvddza v prilohe k tomuto odportcaniu; o tradnych kontrolach uskuto¢novanych s cieflom zabez-

pecit overenie dodrziavania potravinového a krmivového

prava a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti
4. kazdoro¢ne k 1. jinu ozndmili EFSA {idaje z monitorovania o zvieratd (3).

za predchddzajici rok v rozsahu a formdte stanovenom
EFSA;

V Bruseli 2. 2010
5. dodrziavali postupy odberu vzoriek urcenych na program rusell 2. marea

monitorovania tak, ako si uvedené <casti B prilohy
k nariadeniu Komisie (ES) ¢. 333/2007 z 28. marca 2007,
ktorym sa stanovuji metddy odberu vzorick a metddy

4 > ; s . ) Za Komisiu
analyzy na dradnd kontrolu hodnot olova, kadmia, ortuti,
anorganického  cinu, 3-MCPD a  benzoa)pyrénu John DALLI
v potravinach ('); clen Komisie

() U.v. EU L 88, 29.3.2007, s. 29. (® U.v.EU L 165, 3.4.2004, s. 1.
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PRILOHA

Kédex postupov na prevenciu a zniZenie kontamindcie liehovin z kostkovic a z vyliskov z kdstkovic

etylkarbamdtom

.

UvoD

1. Etylkarbamat je zlicenina, ktord prirodzene vznikd pri fermentacnych procesoch v potravinich a alkoholickych
népojoch, ako st chlieb, jogurt, s6jovd omécka, vino, pivo, a najmd lichoviny z kostkovic a z vyliskov z kostkovic,
predovietkym z Cere$ni, sliviek, mirabelick a marhdl.

2. Etylkarbamdt moze vznikat z roznych ldtok pritomnych v potravindch a ndpojoch, napriklad aj z kyanovodika (alebo

z kyseliny kyanovodikovej), mocoviny, citrulinu a inych N-karbamylovych zli¢enin. Kyanit je asi vo vicsine pripadov
hlavnym prekurzorom, pricom reaguje s etanolom a vytvéra etylkarbamat.

.V destilitoch z kostkovic (lichovindch z kostkovic a vyliskov z kostkovic) moze etlykarbamdt vznikat
z kyanogénnych glykozidov, ktoré st prirodzenou sticastou kostok. Pri mleti ovocia moze dojst k nalomeniu kostky,
pricom sa uvolnené kyanogénne glykozidy mozu dostat do styku s enzymami v ovocnom kvase. Kyanogénne
glykozidy sa potom rozkladaji na kyselinu kyanovodikovi/kyanidy. Kyselina kyanovodikovd sa moze uvolnovat
aj z neporuSenych kostok pri dlhom skladovani kvasu. V priebehu destilicie sa moze kyselina kyanovodikovd
obohatit vo vietkych frakcidch. Pod vplyvom svetla kyanid oxiduje na kyandt, ktory v reakcii s etanolom vytvdra
etylkarbamdt. Ak dojde k reakcii, nedd sa viac zastavit.

. Vyrazné zniZenie obsahu etylkarbamdtu je mozné dosiahnut dvoma roznymi spdsobmi: bud zniZenim koncentracie
hlavnych prekurzorov, alebo obmedzenim tendencie tychto ldtok reagovat a tvorit kyanat. Zékladné ovplyviujiice
faktory st: koncentracia prekurzorov (napr. kyselina kyanovodikovd a kyanidy) a podmienky skladovania ako napr.
posobenie svetla a teploty.

. Hoci doposial neboli zistené nijaké vyrazné suvislosti medzi mnoZzstvom kyseliny kyanovodikovej a etylkarbamatu, je
zrejmé, Ze vysokd koncentrdcia kyseliny kyanovodikovej za urcitych podmienok podmiefiuje vysoky obsah etylkar-
bamdtu. Mozné zvysenie tvorby etylkarbamdtu sa spdja s hodnotami rovnajiicimi sa alebo vyssimi ako 1 mg|l
kyseliny kyanovodikovej v kone¢nom destilate (1), (3).

.V Casti 1 st uvedené podrobnosti o vyrobnom procese. Cast 1l obsahuje konkrétne odportcania zalozené na
osvedéenych vyrobnych postupoch (GMP).

I. OPIS VYROBNEHO PROCESU

. Vyrobny proces v pripade ovocnych lichovin a lichovin z vyliskov z kostkovic pozostdva z mletia a fermentécie
celych plodov a z néslednej destildcie. Proces sa obycajne skladd z tychto féz:

— drvenie celych zrelych plodov,

— fermentdcia zmesi v kadiach z nehrdzavejicej ocele alebo inych nddobdch vhodnych na fermenticiu,

— premiestnenie fermentovanej zmesi do zariadenia na destiliciu, obyc¢ajne do medeného kotla,

— ohrievanie fermentovanej zmesi vhodnou metédou ohrevu, aby sa alkohol pomaly odparil,

(") Christoph, N., Bauer-Christoph C., Mafnahmen zur Reduzierung des Ethylcarbamatgehaltes bei der Herstellung von Steinobstbranden (I),

Kleinbrennerei 1998; 11: 9-13.

(%) Christoph, N., Bauer-Christoph C., Mafnahmen zur Reduzierung des Ethylcarbamatgehaltes bei der Herstellung von Steinobstbranden (II),

Kleinbrennerei 1999; 1: 5-13.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

— ochladenie alkoholovych vyparov vo vhodnej destilacnej kolone (napr. z nehrdzavejiicej ocele), kde sa vypary
zrdzajui a zachytavaja,

— oddelenie troch roznych frakcii alkoholu: ,ikvap®, ,jadro* a ,dokvap“.

. Pocas destildcie sa najskor odparf tikvap. Vacsinou sa dd rozoznat podla arémy, ktord pripomina riedidlo alebo lak.

Této frakcia obycajne nie je vhodnd na konzumdciu a mala by sa zlikvidovat.

.V prostrednej faze destila¢ného cyklu (v tzv. ,jadre”) dochddza k destilécii zdkladného alkoholu vsetkych liechovin —

etylalkoholu (etanolu). Této Cast destila¢ného cyklu, ktord méd najnizsi obsah prchavych latok inych ako etanol
a vyznacuje sa Cistymi ovocnymi arémami, sa vzdy zachytdva.

V ,dokvape* destilicie sa nachddza kyselina octové a pribudliny, ktoré st casto identifikovatelné podla neprijemnej
octovej a rastlinnej aromy. Aj dokvap sa likviduje, moze sa vsak redestilovat ,pretoze stile obsahuje urcité mnozstvo
etanolu.

. ODPORUCANE POSTUPY ZALOZENE NA OSVEDCENYCH VYROBNYCH POSTUPOCH (GMP)

Suroviny a priprava ovocného kvasu

Aby sa zabranilo vylucovaniu kyseliny kyanovodikovej, mali by sa vybrat vhodné suroviny a zvolit vhodnd priprava
ovocného kvasu.

Kostkové ovocie by malo byt kvalitné, mechanicky neposkodené a mikrobiologicky nezdvadné.

Odporica sa ovocie odkostkovat.

Ak sa ovocie neodkostkuje, malo by sa mliet opatrne, aby sa kostky nerozdrvili.

Fermentdcia

Do pomletého ovocia by sa podla ndvodu na pouzitie mali pridat kmene kvasiniek vhodné na vyrobu alkoholu.

S pomletym fermentovanym ovocim by sa malo zaobchddzat podla prisnych hygienickych predpisov
a minimalizovat jeho vystavenie svetlu. Fermentovany ovocny kvas by sa mal skladovat len kritko pred destildciou,
pretoze kyselina kyanovodikovd sa moze uvolfiovat aj z neporusenych kostok v pripade dlhsiecho skladovania kvasu.

Destila¢né zariadenie

Aby sa kyselina kyanovodikovd nedostala do destilitu, malo by sa pouzit vhodné destilacné zariadenie a zvolit
vhodny destilacny proces.

Sucastou destilacného zariadenia by mali byt zariadenia na automatické oplachovanie a medené katalytické konver-
tory. Zariadenia na automatické oplachovanie udrzuji destilacné zariadenia Cisté a medené katalytické konvertory
viazu kyselinu kyanovodikovti, skor ako prenikne do destilatu.

Zariadenia na automatické oplachovanie nie st potrebné v pripade prerusovanej destilcie. Destilaéné zariadenie by sa
malo systematicky a dokladne cistit.

V ur¢itych pripadoch, ak sa nepouzijii medené katalytické konvertory alebo iné vhodné oddelovace kyanidov, mali by
sa pred destiliciou do ovocného kvasu pridat ¢inidld s obsahom medi. Cinidld s obsahom medi sa pridévajii preto,
aby viazali kyselinu kyanovodikovt. Cinidl4 s obsahom medi sa preddvaji v $pecializovanych predajniach a mali by
sa pouzivat presne podla pokynov vyrobcu.
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Destila¢ny proces

Kostky, ktoré sa nachddzaji v ovocnom kvase, by sa nemali dostat do destilacného zariadenia.

Destildcia by mala prebichat tak, aby sa alkohol vyparoval pomaly (napr. zohrievanim parou namiesto otvoreného
plamena).

Prva frakcia destildtu, tzv. ,ikvap“, by sa mala opatrne oddelit.

Nésledne by sa mala zozbierat prostrednd frakcia, tzv. ,jadro“, a uloZit na tmavé miesto. Ked obsah alkoholu
v destilacnej predlohe dosiahne 50 % obj., malo by sa zacat so zberom tzv. ,dokvapu tak, aby sa vSetok etylkar-
bamdt, ktory mohol vznikndt, oddelil vo frakcii dokvapu.

Oddeleny dokvap, ktory moze obsahovat etylkarbamat, by sa mal zozbierat a v pripade, Ze sa pouzije na redestildciu,
mal by sa redestilovat samostatne.

Kontrola destildtu, redestildcia a skladovanie
Kyselina kyanovodikovd

Hodnoty kyseliny kyanovodikovej v destilitoch by sa mali pravidelne kontrolovat. Hodnoty by sa mali stanovit
vhodnymi testami, bud pouZitim stpravy na rychle urcenie hodnot kyseliny kyanovodikovej, pripadne 3pecializo-
vanym laboratériom.

Ak koncentricia kyseliny kyanovodikovej v destildte prekro¢i hodnotu 1 mg/l, odporica sa, v pripade potreby,
redestildcia s katalytickymi konvertormi alebo ¢inidlami s obsahom medi (pozri body 18 a 20).

Destildty s hodnotou kyseliny kyanovodikovej bliziacou sa 1 mg/l by sa za idedlnych podmienok mali tiez redesti-
lovat, alebo ak to nie je mozné, skladovat v nepriesvitnych flasiach, prip. v uzavretych $katuliach, pokial mozno ¢o
najkratsie, aby sa zabrdnilo vzniku etylkarbamdtu pocas skladovania.

Etylkarbamdt

Kontrola obsahu etylkarbamdtu sa odportca v pripade destildtov, v ktorych uz mohlo dojst k jeho vzniku (napr.
v destildtoch, pri ktorych nie je zndmy proces vyroby, v destilitoch s vys§imi hodnotami kyanidov alebo
v destildtoch, ktoré boli skladované na svetle). Hodnoty etylkarbamédtu mozu urcovat iba Specializované laboratérium.

Ak sa v destildte preukdze koncentracia etylkarbamétu vyssia ako cielovd hodnota 1 mg/l, malo by v pripade potreby
dojst k redestildcii destildtu.
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Predplatné na rok 2010 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tladené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 1100 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, tladené vydanie + roény CD-ROM | 22 uradnych jazykov EU 1200 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 770 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, mesaény (sthrnny) CD-ROM 22 Gradnych jazykov EU 400 EUR roéne
Dodatok k uradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie viacjazy¢né: 23 uradnych 300 EUR roc¢ne
a vyberové konania, CD-ROM, dve vydania za tyzder jazykov EU

Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa 50 EUR roéne

konaju konkurzy

Uradny vestnik Eurdépskej Unie, ktory vychadza vo véetkych radnych jazykoch Eurépskej Unie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahffa sériu L (Pravne predpisy) a C (Informacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sulade s nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 uverejnenym v uUradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, ze inStitucie Eurdpskej unie nie su viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahffa vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom CD-ROM-e.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej tinie mdzu ziskat rézne prilohy k dradnému vestniku, ktoré sa budu
zasielat na zaklade jednoduchej Ziadosti. O vydani tychto priloh budd informovani prostrednictvom oznameni pre
Citatel'ov, ktoré sa vkladaju do Uradného vestnika Eurdpskej unie.

Pocas roka 2010 sa nosi¢e CD-ROM nahradia nosi¢mi DVD.

Predaj a predplatné

Rozliéné platené publikacie, rovnako ako aj Uradny vestnik Eurdpskej unie, si mozno predplatit a ziskat
u obchodnych distributorov. Zoznam obchodnych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sk.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurépskej unie. Na
stranke si mozno prehliadat Uradny vestnik Eurdépskej unie, ako aj zmluvy, pravne predpisy,
judikataru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu

Urad pre vydavanie publikacii Eurépskej Gnie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO




