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II

(Nelegislativne akty)

MEDZINARODNE DOHODY

ROZHODNUTIE RADY (EU) 2017/768
z 18. jiila 2016

o podpise, v mene Eurépskej dnie a jej Clenskych Stitov, a predbeznom vykondvani Protokolu

k Euro-stredozemskej dohode o pridruzeni medzi Eurépskymi spoloCenstvami a ich ¢lenskymi

$titmi na jednej strane a Egyptskou arabskou republikou na strane druhej na ticely zohl'adnenia
pristdpenia Chorvitskej republiky k Eurépskej dnii

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tinie, a najma na jej ¢ldnok 217 v spojeni s jej ¢lankom 218 ods. 5,

so zretelom na Akt o pristipeni Chorvitskej republiky, a najmi na jeho ¢ldnok 6 ods. 2,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

kedze:

(1)

Euro-stredozemska dohoda o pridruzeni medzi Eurdpskymi spolocenstvami a ich ¢lenskymi $tdtmi na jednej
strane a Egyptskou arabskou republikou na strane druhej (') (dalej len ,dohoda“) bola podpisand 25. jana 2001.
Dohoda nadobudla platnost 1. jina 2004.

Chorvitska republika sa stala ¢lenskym $tdtom Eurdpskej dnie 1. jula 2013.

V stlade s ¢lankom 6 ods. 2 Aktu o pristipeni Chorvatskej republiky sa pristipenie Chorvétskej republiky
k dohode dohodne prostrednictvom protokolu k dohode uzavretého medzi Radou konajic jednomyselne v mene
¢lenskych Statov a Egyptskou arabskou republikou.

Rada 14. septembra 2012 poverila Komisiu, aby zacala rokovania s Egyptkou arabskou republikou. Rokovania
boli tspesne ukoncené parafovanim protokolu v Bruseli 29. oktébra 2015.

V ¢lanku 8 ods. 3 protokolu sa stanovuje, Ze protokol sa pred nadobudnutim jeho platnosti bude predbezne
vykonavat.

Protokol by sa mal podpisat s vyhradou jeho uzavretia a predbezne vykonavat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Tymto sa v mene Unie a jej clenskych $titov schvaluje podpis Protokolu k Euro-stredozemskej dohode o pridruzeni
medzi Eurépskymi spolocenstvami a ich ¢lenskymi $titmi na jednej strane a Egyptskou arabskou republikou na strane
druhej na tcely zohladnenia pristipenia Chorvatskej republiky k Eurdpskej tnii s vyhradou uzavretia protokolu.

() U.v.EUL 304, 30.9.2004, 5. 39.
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Text protokolu je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Tymto sa predseda Rady poveruje urcit osobu(-y) splnomocnent(-€) podpisat protokol v mene Eurdpskej tnie a jej
¢lenskych statov.

Cldnok 3

Protokol sa v stilade s jeho ¢lankom 8 ods. 3 predbezne vykondva od 1. jila 2013 do skoncenia postupov potrebnych
na jeho uzavretie.

Cldnok 4

Toto rozhodnutie nadobidda t¢innost ditom jeho prijatia.

V Bruseli 18. jila 2016

Za Radu
predsednicka
F. MOGHERINI
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PROTOKOL

k Euro-stredomorskej dohode o pridruZeni medzi Eurépskymi spolocenstvami a ich ¢lenskymi
$titmi na jednej strane a Egyptskou arabskou republikou na strane druhej na tcely zohladnenia
pristdpenia Chorvitskej republiky k Eurépskej anii

BELGICKE KRALOVSTVO,
BULHARSKA REPUBLIKA,

CESKA REPUBLIKA,

DANSKE KRALOVSTVO,
SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO,
ESTONSKA REPUBLIKA,

IRSKO,

HELENSKA REPUBLIKA,
SPANIELSKE KRALOVSTVO,
FRANCUZSKA REPUBLIKA
CHORVATSKA REPUBLIKA,
TALIANSKA REPUBLIKA,
CYPERSKA REPUBLIKA,
LOTYSSKA REPUBLIKA,

LITOVSKA REPUBLIKA,
LUXEMBURSKE VELKOVOJVODSTVO,
MADARSKO,

MALTSKA REPUBLIKA,
HOLANDSKE KRALOVSTVO
RAKUSKA REPUBLIKA,

POLSKA REPUBLIKA
PORTUGALSKA REPUBLIKA,
RUMUNSKO,

SLOVINSKA REPUBLIKA,
SLOVENSKA REPUBLIKA,

FINSKA REPUBLIKA

SVEDSKE KRALOVSTVO,

SPOJENE KRALOVSTVO VELKEJ BRITANIE A SEVERNEHO [RSKA,

zmluvné strany Zmluvy o Eurdpskej nii a Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, dalej len ,¢lenské Staty*, a
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EUROPSKA UNIA, dalej len ,Unia,

na jednej strane a

EGYPTSKA ARABSKA REPUBLIKA, dalej len ,Egypt®,
na strane druhej,

na Gicely tohto protokolu dalej len ,zmluvné strany*,

kedze:

(1) Euro-stredomorskd dohoda o pridruzeni medzi Eurépskymi spolocenstvami a ich ¢lenskymi $tdtmi na jednej
strane a Egyptskou arabskou republikou na strane druhej (dalej len ,dohoda“) bola podpisand v Luxemburgu
25. juna 2001 a nadobudla platnost 1. jina 2004.

(2)  Zmluva o pristipeni Chorvatskej republiky k Eurépskej tnii bola podpisand v Bruseli 9. decembra 2011
a nadobudla platnost 1. jula 2013.

(3)  Podla ¢lanku 6 ods. 2 Aktu o pristipeni sa pristipenie Chorvitskej republiky k dohode dohodne uzavretim
protokolu k dohode.

(4) S cielom zabezpecit zohladnenie spoloénych zdujmov Unie a Egypta sa uskutoénili konzulticie podla ¢linku 21
ods. 2 dohody,

SA DOHODLI TAKTO:

Cldnok 1

Chorvitska republika sa tymto stdva zmluvnou stranou Euro-stredomorskej dohody o pridruzeni medzi Eurépskymi
spolocenstvami a ich ¢lenskymi $tdtmi na jednej strane a Egyptskou arabskou republikou na strane druhej a prijima
a berie na vedomie, rovnako ako ostatné clenské $tity Unie, znenie dohody, ako aj spolo¢nych vyhldseni, vyhlaseni
a vymen listov.

KAPITOLA I

ZMENY ZNENIA DOHODY VRATANE JEJ PRILOH A PROTOKOLOV
Cldnok 2
Pol'nohospodirske vyrobky, spracované polnohospodirske vyrobky a ryby a produkty rybdrstva

Tabulka pripojend k protokolu 1 k dohode sa upravi tabulkou v prilohe k tomuto protokolu.

Cldnok 3
Pravidld povodu
Na obdobie od 1. jila 2013 do 31. janudra 2016 sa protokol 4 meni takto:

1. Priloha IVa sa nahrddza takto:

,PRILOHA IVA

TEXT VYHLASENIA NA FAKTURE

Vyhldsenie na faktdre, ktorého znenie je uvedené dalej, musi byt vyhotovené v siilade s poznidmkami pod ciarou.
Pozndmky pod ¢iarou viak nie je potrebné znovu uvddzat.
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Bulharské znenie

VI3HOCHTENISIT Ha MPOIyKTUTE, OOXBAHATH OT TO3M TOKYMEHT (MUTHMUecKO paspeirenue Ne ... (') meKiapupa, ue OCBEH KbBIETO €
0TOEIIS13aHO IPYTO, Te3) MPOIYKTH Ca C ... TpedepeHIMaTeH npousxon (3).

Spanielske znenie

El exportador de los productos incluidos en el presente documento [autorizacién aduanera n° ... ()] declara que, salvo
indicacion expresa en sentido contrario, estos productos gozan de un origen preferencial ... (3).

Ceské znenie

Vyvozce vyrobkil uvedenych v tomto dokumentu (¢islo povoleni ... (') prohladuje, Ze kromé zfetelné oznacenych maji
tyto vyrobky preferen¢ni pivod v ... (3.

Dénske znenie

Eksporteren af varer, der er omfattet af narverende dokument, (toldmyndighedernes tilladelse nr. ... (1)), erklerer, at
varerne, medmindre andet tydeligt er angivet, har praferenceoprindelse i ... ().

Nemecké znenie

Der Ausfihrer (Ermichtigter Ausfithrer; Bewilligungs-Nr. ... (1)) der Waren, auf die sich dieses Handelspapier bezieht,
erklrt, dass diese Waren, soweit nicht anders angegeben, priferenzbegiinstigte ... (}) Ursprungswaren sind.

Esténske znenie

Kiesoleva dokumendiga hdlmatud toodete eksportija (tolli luba nr ... (!)) deklareerib, et need tooted on ... (}) sooduspi-
ritoluga, vélja arvatud juhul, kui on selgelt ndidatud teisiti.

Grécke znenie
0 eEayoyéag Tov TPoidvIey mou ka\umtovial and To mapov Eyypago [adeia tehwveiou ur’ apw. ... (V)] Snhaver ot extog eav
dnhavetar capag GMwG, Ta TPOidVTA auTd gival TPOTINOIAKNS KATAYOYIS ... ().

Anglické znenie

The exporter of the products covered by this document (customs authorisation No ... (') declares that, except where
otherwise clearly indicated, these products are of ... (?) preferential origin.

Franctizske znenie

L'exportateur des produits couverts par le présent document [autorisation douaniére n° ... (!)] déclare que, sauf
indication claire du contraire, ces produits ont 'origine préférentielle ... (3.

Chorvitske znenie

Izvoznik proizvoda obuhvadenih ovom ispravom (carinsko ovlastenje br. ... (') izjavljuje da su, osim ako je drugacije
izri¢ito navedeno, ovi proizvodi ... (3 preferencijalnog podrijetla.

Talianske znenie

L'esportatore delle merci contemplate nel presente documento [autorizzazione doganale n. ... (!)] dichiarache, salvo
indicazione contraria, le merci sono di origine preferenziale ... ().
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Loty3$ské znenie

To produktu eksportétajs, kuri ietverti $aja dokumenta (muitas atlauja Nr. ... (), deklaré, ka, iznemot tur, kur ir citadi
skaidri noteikts, Siem produktiem ir preferenciala izcelsme ... (3).

Litovské znenie
Siame dokumente ivardinty produkty eksportuotojas (muitinés liudijimo Nr ... () deklaruoja, kad, jeigu kitaip
nenurodyta, tai yra ... (?) preferencinés kilmés produktai.

Madarské znenie

A jelen okményban szerepld aruk exportére (vamfelhatalmazdsi szdm: ... (")) kijelentem, hogy egyértelmd eltéré jelzés
hidnyéban az aruk preferencidlis ... (3 szdrmazdsuak.

Maltské znenie
L-esportatur tal-prodotti koperti b’dan id-dokument (awtorizzazzjoni tad-dwana nru ... () jiddikjara li, hlief fejn indikat
b'mod car li mhux hekk, dawn il-prodotti huma ta’ origini preferenzjali ... (3.
Holandské znenie

De exporteur van de goederen waarop dit document van toepassing is (douanevergunning nr. ... ('), verklaart dat,
behoudens uitdrukkelijke andersluidende vermelding, deze goederen van preferentiéle ...oorsprong zijn ().

Pol'ské znenie
Eksporter produktow objetych tym dokumentem (upowaznienie wladz celnych nr ... (') deklaruje, Ze z wyjatkiem gdzie
jest to wyraznie okreslone, produkty te majg ... (?) preferencyjne pochodzenie.
Portugalské znenie

O exportador dos produtos abrangidos pelo presente documento [autorizagdo aduaneira n.o ... ()], declara que, salvo
declaragio expressa em contrério, estes produtos sio de origem preferencial ... ().

Rumunské znenie
Exportatorul produselor ce fac obiectul acestui document [autorizatia vamald nr. ... ()] declard c3, exceptind cazul in
care in mod expres este indicat altfel, aceste produse sunt de origine preferentiald ... (3.

Slovinské znenie

Izvoznik blaga, zajetega s tem dokumentom (pooblastilo carinskih organov §t. ... () izjavlja, da, razen ¢e ni drugace
jasno navedeno, ima to blago preferencialno poreklo ... (3.

Slovenské znenie
Vyvozca vyrobkov uvedenych v tomto dokumente [¢islo povolenia ... ()] vyhlasuje, Ze okrem zretelne oznacenych,
maji tieto vyrobky preferenény povod v ... ().
Finske znenie

Tassd asiakirjassa mainittujen tuotteiden viejd (tullin lupa nro ... (1)) ilmoittaa, ettd nimi tuotteet ovat, ellei toisin ole
selvasti merkitty, etuuskohteluun oikeutettuja ... (%) alkuperituotteita.

Svédske znenie

Exportoren av de varor som omfattas av detta dokument (tullmyndighetens tillstdnd nr ... (') forsikrar att dessa varor,
om inte annat tydligt markerats, har forménsberdttigande ... ursprung (3.
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Arabské znenie
(s_j_)HJA_;J‘C_;:)_:ﬂ\) ﬂ;ﬁ\a%wg—‘m C}la::.u.“_)d...a.nc_)...a;l
Cya LLJLL:\_‘A.“ PRYY LJL’ SN A ‘.‘.lc C_g.a.a_s.l [Br-tt Lo c.\._l:ﬁ.u!.__l ((1).......

.............................................................................................................................................................................. 0)

(Podpis vyvozcu, ako aj Citatelné meno osoby, ktord vyhldsenie podpisuje)

(") Ak vyhldsenie na faktire vyhotovuje schvéleny vyvozca v zmysle ¢lanku 23 protokolu, na tomto mieste sa musi
uviest ¢islo povolenia schvaleného vyvozcu. Ak vyhldsenie na faktire nevyhotovil schvdleny vyvozca, slovd zo
zatvorky sa vynechaji alebo sa tento priestor ponechd volny.

(¥ Uvedie sa povod vyrobkov. Ak sa celé vyhldsenie na faktire alebo jeho ¢ast vztahuje na vyrobky s povodom v Ceute
a Melille v zmysle ¢ldnku 38 protokolu, vyvozca to musi zretelne uviest v doklade, na ktorom je vyhldsenie
vyhotovené, prostrednictvom symbolu ,CM*.

(}) Tieto tidaje sa moZu vynechat, ak tieto informécie obsahuje samotny doklad.”.

2. Priloha IVb sa nahradza takto:

,PRILOHA IVB

TEXT VYHLASENIA NA FAKTURE EUR-MED

Vyhldsenie na faktire EUR-MED, ktorého znenie je uvedené dalej, musi byt vyhotovené v stilade s pozndmkami pod
¢iarou. Pozndmky pod ¢iarou vSak nie je potrebné znovu uvadzat.

Bulharské znenie

VI3HOCHTETSIT HA MPOMyKTUTE, OOXBAHATM OT TO3M HOKYMEHT (MUTHMYecKO paspemrerme Ne ... (') mekmapupa, 4e OCBEH KBIETO
SICHO € OTOEIISI3aHO [IPYTO, Te3M MPOMYKTH Ca C ... IpedepeHImae mpousxorn ().

— kumulacia sa uplatnila SSO .......ocoiiiiiii (ndzov krajiny/krajin)

— kumulicia sa neuplatnila (?)

Spanielske znenie

El exportador de los productos incluidos en el presente documento [autorizacién aduanera n° ... (')] declara que, salvo
indicacion expresa en sentido contrario, estos productos gozan de un origen preferencial ... ().

— kumuldcia sa uplatnila $/SO ........cooiiiiiiiii e (ndzov krajiny/krajin)

— kumulacia sa neuplatnila (°)

Ceské znenie

Vyvozce vyrobkt uvedenych v tomto dokumentu (Cislo povoleni ... (') prohlasuje, Ze kromé zfetelné oznacenych maji
tyto vyrobky preferen¢ni pivod v ... (3.

— kumulacia sa uplatnila S[SO ..ot (ndzov krajiny/krajin)

— kumuldcia sa neuplatnila (%)

Dénske znenie

Eksporteren af varer, der er omfattet af narverende dokument, (toldmyndighedernes tilladelse nr. ... (1)), erklerer, at
varerne, medmindre andet tydeligt er angivet, har praeferenceoprindelse i ... ().

— kumulacia sa uplatnila S/SO ........coiiiiiiii i (ndzov krajiny/krajin)

— kumulicia sa neuplatnila (°)
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Nemecké znenie

Der Ausfithrer (Ermichtigter Ausfithrer; Bewilligungs-Nr. ... (1)) der Waren, auf die sich dieses Handelspapier bezieht,
erklirt, dass diese Waren, soweit nicht anderes angegeben, priferenzbegiinstigte ... (*) Ursprungswaren sind.

— kumulacia sa uplatnila S/SO .......ocoiiiiiiii i (ndzov krajiny/krajin)

— kumulacia sa neuplatnila (°)

Esténske znenie

Kiesoleva dokumendiga hdlmatud toodete eksportija (tolli luba nr. ... (!)) deklareerib, et need tooted on ... (¥ sooduspi-
ritoluga, vilja arvatud juhul kui on selgelt niidatud teisiti.

— kumulacia sa uplatnila S/SO ........cooiiiiiii i (ndzov krajiny/krajin)

— kumulacia sa neuplatnila (°)

Grécke znenie

0 efayoytag v npoidvtey mou kaimtovtar and To mapdv fyypago (adea tehwveiou um'apw. ... (1)) Snlaver o, extog eav
dnhavetar capag aMwG, Ta TPoidvTa autd gival TPOTINOIAKNG KATAYOYS ... ().

— kumuldcia sa uplatnila $[SO ........iiiiiiiii (ndzov krajiny/krajin)

— kumulacia sa neuplatnila (°)

Anglické znenie

The exporter of the products covered by this document (customs authorization No ... (') declares that, except where
otherwise clearly indicated, these products are of ... (} preferential origin.

— kumuldcia sa uplatnila S[SO .......ccooiiiiiiiiii i (ndzov krajiny/krajin)

— kumulacia sa neuplatnila (°)

Francizske znenie

L'exportateur des produits couverts par le présent document (autorisation douaniére n° ... (")) déclare que, sauf
indication claire du contraire, ces produits ont l'origine préférentielle ... (3)).

— kumuldcia sa uplatnila S[SO ........cooiiiiiiiii (ndzov krajiny/krajin)

— kumuldcia sa neuplatnila (%)

Chorviétske znenie

Izvoznik proizvoda obuhvaéenih ovom ispravom (carinsko ovlastenje br. ... (') izjavljuje da su, osim ako je to drugacije
izri¢ito navedeno, ovi proizvodi ... (}) preferencijalnog podrijetla.

— kumuldcia sa uplatnila S[SO .......ocooiiiiiiiii e (ndzov krajiny/krajin)

— kumulicia sa neuplatnila (?)

Talianske znenie

L'esportatore delle merci contemplate nel presente documento (autorizzazione doganale n. ... (")) dichiara che, salvo
indicazione contraria, le merci sono di origine preferenziale ... (3.

— kumuldcia sa uplatnila $[SO .........ooiiiiiiii (ndzov krajiny/krajin)

— kumulicia sa neuplatnila (*)

Loty$ské znenie

To produktu eksportétajs, kuri ietverti $aja dokumenta (muitas atlauja Nr. ... (), deklaré, ka, iznemot tur, kur ir citadi
skaidri noteikts, iem produktiem ir preferenciala izcelsme ... (3).

— kumulacia sa uplatnila S/SO ........cooiiiiiii (ndzov krajiny/krajin)

— kumulicia sa neuplatnila (°)
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Litovské znenie

Siame dokumente i§vardyty produktyeksportuotojas (muitinés liudijimo Nr ... () deklaruoja, kad, jeigu kitaip
nenurodyta, tai yra ... (?) preferencinés kilmés produktai.

— kumulacia sa uplatnila SSO ..ot (ndzov krajiny/krajin)

— kumulacia sa neuplatnila (°)

Madarské znenie

A jelen okmdnyban szereplS druk exportdre (vimfelhatalmazdsi szdm: ... () kijelentem, hogy egyértelmii eltér§ jelzés
hidnyaban az druk preferencidlis ... (%) szdrmazdstak.

— kumulacia sa uplatnila S[SO ..ot (ndzov krajiny/krajin)

— kumulacia sa neuplatnila (°)

Maltské znenie

L-esportatur tal-prodotti koperti b'dan id-dokument (awtorizzazzjoni tad-dwana nru ... () jiddikjara li, hlief fejn indikat
b'mod car li mhux hekk, dawn il-prodotti huma ta’ origini preferenzjali ... (3.

— kumuldcia sa uplatnila $[SO ........ioiiiiiii (ndzov krajiny/krajin)

— kumulacia sa neuplatnila (°)

Holandské znenie

De exporteur van de goederen waarop dit document van toepassing is (douanevergunning nr. ... (1)), verklaart dat,
behoudens uitdrukkelijke andersluidende vermelding, deze goederen van preferentiéle ... oorsprong zijn ().

— kumuldcia sa uplatnila S[SO .......ccooiiiiiiiii i (ndzov krajiny/krajin)

— kumulacia sa neuplatnila (°)

Pol'ské znenie

Eksporter produktéw objetych tym dokumentem (upowaznienie wladz celnych nr ... (1)) deklaruje, Ze z wyjatkiem gdzie
jest to wyraznie okreslone, produkty te majg ... (?) preferencyjne pochodzenie.

— kumuldcia sa uplatnila S[SO .......ccooiiiiiiiii e (ndzov krajiny/krajin)

— kumuldcia sa neuplatnila (%)

Portugalské znenie

O exportador dos produtos abrangidos pelo presente documento (autorizagdo aduaneira n.° ... (!)) declara que, salvo
declaragio expressa em contrério, estes produtos sdo de origem preferencial ... ().

— kumuldcia sa uplatnila S[SO ........cooiiiiiiiii e (ndzov krajiny/krajin)

— kumulicia sa neuplatnila (?)

Rumunské znenie

Exportatorul produselor ce fac obiectul acestui document (autorizatia vamald nr. ... () declard cd, exceptind cazul in
care in mod expres este indicat altfel, aceste produse sunt de origine preferentiala ... ().

— kumuldcia sa uplatnila $[SO ........cooiiiiiii i (ndzov krajiny/krajin)

— kumulicia sa neuplatnila (*)

Slovinské znenie

Izvoznik blaga, zajetega s tem dokumentom (pooblastilo carinskih organov $t ... () izjavlja, da, razen ¢e ni drugace
jasno navedeno, ima to blago preferencialno poreklo ... ().

— kumulacia sa uplatnila S/SO ........cooiiiiiiii (ndzov krajiny/krajin)

— kumulicia sa neuplatnila (°)
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Slovenské znenie

Vyvozca vyrobkov uvedenych v tomto dokumente (¢islo povolenia ... (!)) vyhlasuje, Ze okrem zretene oznacenych,
maju tieto vyrobky preferenény povod v ... ().

— kumulacia sa uplatnila S[SO ........cooiiiiiii i (ndzov krajiny/krajin)

— kumulacia sa neuplatnila (°)

Finske znenie

Téssd asiakirjassa mainittujen tuotteiden vieja (tullin lupa n:o ... () ilmoittaa, ettd nima tuotteet ovat, ellei toisin ole
selvasti merkitty, etuuskohteluun oikeutettuja ... alkuperdtuotteita (3).

— kumulacia sa uplatnila S/SO ........coiiiiiiiii (ndzov krajiny krajin)

— kumuldcia sa neuplatnila (%)

Svédske znenie

Exportoren av de varor som omfattas av detta dokument (tullmyndighetens tillstdnd nr. ... (")) forsakrar att dessa varor,
om inte annat tydligt markerats, har forménsberidttigande ... ursprung (3.

— kumuldcia sa uplatnila $/SO ........ccoiiiiiiiiiiii e (ndzov krajiny/krajin)

— kumulicia sa neuplatnila (?)

Arabské znenie

‘QJJL;_S.)AL.“C_JH:L“) '_;_,llo.m\é_l“ﬁu’_dl L_JlA.I.IA.“J_L..ﬂAC_)a.AJ

Cre Sladiall sla UL’ u_njuy\.:xu.lcc_}..ayt)a_)\.n;\_uunb (( ) .......
2
( ).......... O q.b...au
— kumuldcia sa uplatnila S[SO ........ciiiiiiii (ndzov krajiny/krajin)

— kumulacia sa neuplatnila (°)

(Podpis vyvozcu, ako aj Citatelné meno osoby, ktord vyhldsenie podpisuje)

(") Ak vyhldsenie o povode vyhotovuje schvileny vyvozca, v tejto Casti sa musi uviest ¢islo oprdvnenia schvdleného
vyvozcu. Ak vyhldsenie o povode nevyhotovil schvéleny vyvozca, slovd zo zdtvorky sa vynechaji, alebo sa tento
priestor ponechd volny.

(*) Uvedie sa povod vyrobkov. Ak sa celé vyhldsenie o povode alebo jeho Cast vztahuje na vyrobky s povodom v Ceute
a Melille, vyvozca to musi v doklade, v ktorom je vyhldsenie vyhotovené, zretelne oznacit symbolom ,CM*.

(}) Podla potreby vyplnit alebo preciarknut.

(*) Tieto tidaje sa moZu vynechat, ak tieto informécie obsahuje samotny doklad.”.

KAPITOLA 1I
PRECHODNE USTANOVENIA
Cldnok 4
Tovar v tranzite

1.  Ustanovenia dohody sa mozu uplatfiovat na tovar vyvdzany z Egypta do Chorvitska alebo z Chorvitska do
Egypta, ktory spliia ustanovenia protokolu 4 k dohode a ktory je k ddtumu pristdpenia Chorvitska bud na ceste alebo je
docasne uskladneny v colnom sklade alebo v slobodnom colnom pasme v Egypte alebo v Chorvitsku.
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2.V takychto pripadoch sa moze poskytniit preferencné zaobchddzanie pod podmienkou, Ze colnym orgdnom
dovdzajiicej krajiny sa do Styroch mesiacov od ddtumu pristipenia Chorvdtska predlozi dékaz o povode dodatocne
vydany colnymi orgdnmi vyvazajicej krajiny.
KAPITOLA 1II
ZAVERECNE A VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 5

Egypt sa zavizuje, Ze v stvislosti s tymto rozsirenim Unie nevznesie Ziadny ndrok, ziadost ani poziadavku a nezmenf ani
nezru$i ziadnu lavu podla ¢linkov XXIV.6 a XXVIII dohody GATT z roku 1994.

Cldnok 6

V primeranom case od parafovania tohto protokolu Unia ozndmi svojim clenskym $titom a Egyptu znenie dohody
v chorvétskom jazyku. S vyhradou nadobudnutia platnosti tohto protokolu sa jazykové znenie uvedené v prvej vete
tohto ¢lanku stava autentickym za rovnakych podmienok ako anglické, bulharské, ceské, danske, estonske, finske,
francizske, grécke, holandské, litovské, lotysské, madarské, maltské, nemecké, pol'ské, portugalské, rumunské, slovenské,
slovinské, $panielske, $védske, talianske a arabské znenie dohody.

Cldnok 7

Tento protokol a jeho priloha st neoddelitelnou stcastou tejto dohody.

Cldnok 8

1. Rada Eurépskej dnie v mene Unie a jej clenskych titov a Egypt schvélia tento protokol v sdlade so svojimi
vlastnymi postupmi. Zmluvné strany si ozndmia ukoncenie postupov potrebnych na tento ticel. Schvalovacie listiny sa
ulozia na Generdlnom sekretaridte Rady Eurdpskej tnie.

2. Tento protokol nadobuda platnost v prvy deni druhého mesiaca nasledujiceho po dni, ked si vSetky zmluvné
strany ozndmia ukonéenie postupov potrebnych na tento tGéel.

3. Do datumu nadobudnutia jeho platnosti sa tento protokol vykondva predbezne s G¢innostou od 1. jala 2013.

Cldnok 9

Tento protokol je vyhotoveny dvojmo v jazyku anglickom, bulharskom, ¢eskom, danskom, esténskom, finskom,
franctizskom, gréckom, holandskom, chorvitskom, litovskom, loty$skom, madarskom, maltskom, nemeckom, polskom,
portugalskom, rumunskom, slovenskom, slovinskom, $panielskom, $védskom, talianskom a arabskom, pri¢om vsetky
znenia st rovnako autentické.

NA DOKAZ TOHO dolupodpisani splnomocneni zdstupcovia, ndlezite na tento tcel splnomocneni, podpisali tento
protokol.
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ChCTaBeHO B BprOKCeN Ha [leceTyt ampuil 1pe3 [Be XUIISAM U CelieMHaieceTa TOfMHa.
Hecho en Bruselas, el diez de abril de dos mil diecisiete.

V Bruselu dne desdtého dubna dva tisice sedmnact.

Udferdiget i Bruxelles den tiende april to tusind og sytten.

Geschehen zu Briissel am zehnten April zweitausendsiebzehn.

Kahe tuhande seitsmeteistkiimnenda aasta aprillikuu kitmnendal péeval Briisselis.
Eywve otig BpuEehes, otig déka Ampthiou dvo yhiadeg dexaenta.

Done at Brussels on the tenth day of April in the year two thousand and seventeen.
Fait a Bruxelles, le dix avril deux mille dix-sept.

Sastavljeno u Bruxellesu desetog travnja godine dvije tisuée sedamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi dieci aprile duemiladiciassette.

Briselé, divi tiikstosi septinpadsmita gada desmitaja aprili.

Priimta Briuselyje du tiikstanciai septynioliktyjy mety balandZio desimtg dieng.
Kelt Briisszelben, a kétezer-tizenhetedik év dprilis havanak tizedik napjan.
Maghmul fi Brussell, fl-ghaxar jum ta’ April fis-sena elfejn u sbatax.

Gedaan te Brussel, tien april tweeduizend zeventien.

Sporzadzono w Brukseli dnia dziesigtego kwietnia roku dwa tysigce siedemnastego.
Feito em Bruxelas, em dez de abril de dois mil e dezassete.

Intocmit la Bruxelles la zece aprilie doud mii saptesprezece.

V Bruseli desiateho aprila dvetisicsedemndst.

V Bruslju, dne desetega aprila leta dva tiso¢ sedemnajst.

Tehty Brysselissé kymmenentend piivind huhtikuuta vuonna kaksituhattaseitsemantoista.
Som skedde i Bryssel den tionde april &r tjugohundrasjutton.

e Rasuny il oo o) e on itall o5l 3 Q5 s 3

3a [IbpKaBUTe-YIEHKN
Por los Estados miembros
Za &lenské staty
For medlemsstaterne
Fiir die Mitgliedstaaten
Liikmesriikide nimel
Ta ta kporen pen
For the Member States
Pour les Etats membres
Za drzave ¢lanice
Per gli Stati membri
Dalibvalstu varda —
Valstybiy nariy vardu
A tagéllamok részérél
Ghall-Istati Membri
Voor de lidstaten
W imieniu Pafstw Czlonkowskich
Pelos Estados-Membros
Pentru statele membre
Za ¢lenské staty
Za drzave clanice
Jasenvaltioiden puolesta
For medlemsstaterna

2991 AT sl Jgall o

Modoon e 2

3a Eppomnerickus cbio3
Por la Uni6n Europea
Za Evropskou unii
For Den Europziske Union
Fir die Européische Union
Euroopa Liidu nimel
Ta v Evpemnaikr Eveon
For the European Union
Pour 'Union européenne
Za Europsku uniju
Per 'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sgjungos vardu
Az Eurdpai Uni6 részérél
Ghall-Unjoni Ewropea
Voor de Europese Unie
W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia
Pentru Uniunea Europeand
Za Eurdpsku tniu
Za Evropsko unijo
Euroopan unionin puolesta
For Europeiska unionen

dpg gl dslanl) oo

&W -

fla
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3a Apabcka peny6rmka Ernmer
Por la Repiiblica Arabe de Egipto
Za Egyptskou arabskou republiku
For Den Arabiske Republik Egypten
Fiir die Arabische Republik Agypten
Egiptuse Araabia Vabariigi nimel
Ta v Apafikn Anpokpatia g AtyUntou
For the Arab Republic of Egypt
Pour la République arabe d’Egypte
Za Arapsku Republiku Egipat
Per la Repubblica araba d’Egitto
Egiptes Arabu Republikas varda —
Egipto Araby Respublikos vardu
az Egyiptomi Arab Koztdrsasdg részérdl
Ghar-Repubblika Gharbija tal-Egittu
Voor de Arabische Republiek Egypte
W imieniu Arabskiej Republiki Egiptu
Pela Reptblica Arabe do Egipto
Pentru Republica Arabi Egipt
Za Egyptska arabskd republiku
Za Arabsko republiko Egipt
Egyptin arabitasavallan puolesta
For Arabrepubliken Egypten

Ay pll yaady ) sgan (F

3
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PRILOHA

POINOHOSPODARSKE VYROBKY, SPRACOVANE PQENOHOSPODARSKE VYROBKY A RYBY
A PRODUKTY RYBARSTVA

UPRAVY PROTOKOLU 1 DOHODY TYKAJUCE SA OPATRENI UPLATNITELNYCH NA DOVOZ
POINOHOSPODARSKYCH VYROBKOV SPRACOVANYH POLNOHOSPODARSKYCH VYROBKOV A RYB
A PRODUKTOV RYBARSTVA S POVODOM V EGYPTE DO EUROPSKE] UNIE

Koncesie uvedené v tejto prilohe, pokial ide o produkty podpolozky 0810 10 00, nahradia koncesie uplatiiované
v sti¢asnosti v rdmci ¢ldnkov dohody o pridruzeni (protokol 1). Pokial ide o vietky ostatné produkty neuvedené v tejto
prilohe, zostdvaja v sticasnosti uplatiiované koncesie nezmenené.

Miera zniZenia
Znfsenie cla podla Colnd kvéta colnych poplatkov
Kéd KN Opis DNV (v % (hmotnost po prekroceni Osobitné ustanovenia
netto) existujucich tarif-
nych kvt (v %)
0810 10 00 | Cerstvé jahody od 100 % 10 000 —
1. oktdbra do
30. aprila 100 % 94 — Osobitné ustanovenia
v protokole 1 ods. 5 sa
neuplatiuji
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2017769
z 25. aprila 2017

o ratifikicii zo strany Clenskych $titov Protokolu z roku 2010 k Medzinirodnému dohovoru

o zodpovednosti a nihrade skody pri preprave nebezpecnych a Skodlivych litok na mori a o ich

pristipeni k nemu v ziujme Furdpskej dnie s vynimkou aspektov tykajicich sa justi¢nej
spolupréice v obd&ianskych veciach

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmai na jej clanok 100 ods. 2 v spojeni s ¢linkom 218 ods. 6
pism. a) bodom v),

so zretelom na névrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stihlas Eurpskeho parlamentu (),
kedZe:

(1)  Medzindrodny dohovor o zodpovednosti a ndhrade $kody pri preprave nebezpecnych a $kodlivych latok na mori
z roku 1996 (dalej len ,Dohovor HNS z roku 1996“) bol zamerany na zabezpecenie primeranej, vcasnej
a Ucinnej néhrady za $kodu osobdm, ktoré boli poskodené uvolnenim nebezpe¢nych a skodlivych latok pri
preprave po mori. Dohovor HNS z roku 1996 vyplnil vyznamnd medzeru v medzindrodnej Gprave
zodpovednosti v kontexte ndmornej dopravy.

(2)  V roku 2002 Rada prijala rozhodnutie 2002/971/ES (?). Clenské $tity mali v stlade s uvedenym rozhodnutim
prijat potrebné kroky s cielom ratifikovat Dohovor HNS z roku 1996 alebo k nemu pristapit v primeranom case
a v rdmci moznosti do 30. jiina 2006. Uvedeny dohovor nésledne ratifikovali $tyri ¢lenské $taty. Dohovor HNS
z roku 1996 nenadobudol platnost.

(3)  Dohovor HNS z roku 1996 bol zmeneny protokolom z roku 2010 k Dohovoru HNS z roku 1996 (dalej len
,protokol z roku 2010%). Podla ¢lanku 2 a ¢lanku 18 ods. 1 protokolu z roku 2010 zmluvné strany protokolu
z roku 2010 chépu, vykladaja a uplatiiujia protokol z roku 2010 a Dohovor HNS z roku 1996 spolu ako jeden
dokument.

(4)  Konsolidované znenie dohovoru HNS z roku 1996 a protokolu z roku 2010 (dalej len ,Dohovor HNS z roku
2010%) vypracoval sekretaridt Medzindrodnej ndmornej organizdcie (IMO) a schvélil pravny vybor IMO na svojom
98. zasadnuti. Dohovor HNS z roku 2010 nie je otvoreny na podpis alebo ratifikdciu. Dohovor HNS z roku
2010 nadobudne platnost po tom, ¢o protokol z roku 2010 nadobudne platnost v ¢lenskych $tatoch.

(5)  V stlade s ¢lankom 20 ods. 8 protokolu z roku 2010 sa vyjadrenim sthlasu $titu s tym, Ze bude viazany
protokolom z roku 2010, rusi kazdé predchadzajice vyjadrenie sthlasu s tym, Ze bude tento $tit viazany
Dohovorom HNS z roku 1996. V dosledku toho $tdty, ktoré st zmluvnymi stranami Dohovoru HNS z roku
1996, nimi prestani byt v okamihu, ked vyjadria sthlas s tym, Ze budd viazané protokolom z roku 2010
v sulade s ¢lankom 20 protokolu, a najmd s odsekmi 2, 3 a 4 uvedeného ¢lanku.

(6)  Cielom smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/35/ES () je prevencia a odstrafiovanie environmentdlnych
skod sposobenych pocetnymi pracovnymi Cinnostami vrdtane prepravy nebezpeéného tovaru po mori.
Nevztahuje sa vSak na pripady ujmy na zdravi, $kody na stikromnom majetku ani na Ziadne hospodarske straty
a nemd vplyv na Ziadne prava tykajice sa ndhrady takychto typov $kod. Predmet dpravy uvedenej smernice
a predmet dpravy Dohovoru HNS z roku 2010 sa preto ¢iastocne prekryvajd, ale nie vo velkom rozsahu. Clenské
Stity si ponechdvajii prdvomoc pokial ide o aspekty Dohovoru HNS z roku 2010, ktoré nemaji vplyv na
spolo¢né pravidla.

() Stihlas z 5.aprila 2017 (zatial neuverejnené v tiradnom vestniku).

(*) Rozhodnutie Rady 2002/971/ES z 18. novembra 2002, ktorym sa ¢lenské stity v zdujme Spolocenstva splnomocnuji k ratifikdcii alebo
pristiipeniu k Medzindrodnému dohovoru o ruceni a nahrade $kody pri preprave nebezpecnych a skodlivych latok na mori z roku 1996
(dohovor HNS) (U. v. ESL 337, 13.12.2002, 5. 55).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/35/ES z 21. aprila 2004 o environmentdlnej zodpovednosti pri prevencii a odstratiovani
environmentdlnych skod (U.v.EUL 143, 30.4.2004, s. 56).
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(7)  Dohovor HNS z roku 2010 m4 rovnako ako jeho predchodca osobitny vyznam z hladiska zdujmov Unie a jej
¢lenskych $tdtov, pretoZe sa v fiom ustanovuje lepsia ochrana poskodenych v stvislosti s prepravou nebezpe¢nych
a Skodlivych latok po mori, a to aj v kontexte environmentilnej $kody, v silade s Dohovorom Organizicie
Spojenych ndrodov o morskom prave z roku 1982.

(8)  Na to, aby sa tity mohli stat zmluvnymi stranami protokolu z roku 2010, a tym aj Dohovoru HNS z roku
2010, musia predlozit generdlnemu tajomnikovi IMO, spolu so svojim sthlasom, prisluiné tdaje o celkovych
mnozstvich ndkladu, ktory podlicha prispevku podla Dohovoru HNS z roku 2010 (dalej len ,ndklad
nebezpe¢nych a Skodlivych ldtok, ktory podlieha prispevku®), za predchddzajici kalenddrny rok v sulade
s ¢lankom 20 ods. 4 uvedeného dohovoru. Na tento ucel st $tity povinné zriadif systém hldsenia nakladu
nebezpecnych a $kodlivych latok, ktory podlicha prispevku, pred vyjadrenim sthlasu s tym, Ze budi viazané
protokolom z roku 2010.

(9)  Pravny vybor IMO schvilil na svojom 100. zasadnuti v roku 2013 usmernenia pre hldsenie nakladu
nebezpe¢nych a skodlivych litok, ktory podlieha prispevku, pricom tieto usmernenia boli vypracované s cielom
ulahcit ratifikujicim $tdtom prijatie pravnych predpisov o hldseni pred nadobudnutim platnosti protokolu z roku
2010 a prispiet k celosvetovému, jednotnému a t¢innému vykondvaniu prislusnych poziadaviek dohovoru HNS
z roku 2010.

(10) S cielom zabezpecit pravnu istotu pre vietky zainteresované subjekty by mali ¢lenské $tity vhodnym sposobom
informovat ostatné clenské Stity, Radu a Komisiu o svojich systémoch hldsenia ndkladu nebezpecnych
a Skodlivych latok, ktory podlieha prispevku. Tieto informécie by sa mohli spristupniovat neformélnym sposobom
prostrednictvom existujicich kandlov, ako st pripravné organy Rady.

(11) Vymena najlepSich postupov medzi ¢lenskymi $titmi o zriadeni systému hldsenia ndkladu nebezpecnych
a skodlivych latok, ktory podlieha prispevku, by mohla poméct ¢lenskym $tdtom v sili o vypracovanie takéhoto
systému hldsenia.

(12) Tak ako v pripade Dohovoru HNS z roku 1996 vzhladom na neexistenciu dolozky o organizdcii reg1onalne]
ekonomickej integracie (REIO), mo6zu byt zmluvnou stranou protokolu z roku 2010 len zvrchované staty Unia
preto nemozZe ratifikovat protokol z roku 2010, a teda ani Dohovor HNS z roku 2010, ani k nim pristapit.

(13) Ratifikdciou protokolu z roku 2010 vietkymi ¢lenskymi $titmi v urcitej lehote by sa mali zabezpecit rovnaké
podmienky v rdmci Unie pre vietky subjekty, ktorych sa tyka uplatiiovanie Dohovoru HNS z roku 2010.

(14)  Vzhladom na medzindrodnt povahu rezimu tykajiceho sa nebezpecnych a skodlivych litok by sa malo vynalozit
tsilie o dosiahnutie rovnakych podmienok na celosvetovej trovni pre vietky subjekty, ktorych sa tyka
uplatiiovanie Dohovoru HNS z roku 2010. Z tohto d6vodu je potrebné, aby sa protokol z roku 2010 uplatiioval
na celom svete.

(15)  Clenské stity by sa preto mali poverlt ratifikovat protokol z roku 2010, pripadne k nemu pristtpit, pokial ide
o Casti, ktoré patria do vyluénej pravomoci Unie, s vynimkou aspektov tyka]uc1ch sa justicnej spoluprace
v obcianskych veciach. Ustanovenia Dohovoru HNS z roku 2010, ktoré patria do prévomoci prenesenej na Uniu
pokial ide o justinii spolupricu v obcianskych veciach, budi predmetom rozhodnutia prijatého stbezne s tymto
rozhodnutim,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Clenské stity sa tymto poverujii ratifikovat protokol z roku 2010 alebo pristipit k nemu v zéujme Unie, pokial ide
o Casti, ktoré patria do vylu¢nej pravomoci Unie, s vynimkou aspektov tykajacich sa justi¢nej spoluprice v obéianskych
veciach, a za podmienok stanovenych v tomto rozhodnuti.

Cldnok 2

1. Clenské $téty podniknd potrebné kroky, aby svoje ratifikacné listiny alebo listiny o pristGpeni k protokolu z roku
2010 ulozili v primeranom ¢ase a v rdmci moznosti do 6. mdja 2021.
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2. Clenské stity vhodnym sposobom informujti ostatné clenské $tity, Radu a Komisiu, ked sa systém hlisenia
nékladu nebezpe¢nych a skodlivych latok, ktoré podliehaju prispevku, uvedie do prevadzky.

3. Clenské stéty sa snazia o vymenu najlepsich postupov, najmi pokial ide o systém hldsenia nékladu nebezpecnych
a Skodlivych latok, ktory podlieha prispevku, podla protokolu z roku 2010.

Cldnok 3

Pri ratifikdcii protokolu z roku 2010 alebo pristipeni k nemu ¢lenské $tity pisomne informuji generdlneho tajomnika
Medzindrodnej ndmornej organizdcie o tom, Ze sa ratifikicia alebo pristipenie uskutocnili v sdlade s tymto
rozhodnutim a s rozhodnutim Rady (EU) 2017/770 (').

Clanok 4

Toto rozhodnutie nadobtda t¢innost diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 5

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym $tdtom v stlade so zmluvami.

V Luxemburgu 25. aprila 2017

Za Radu

predseda
I. BORG

(') Rozhodnutie Rady (EU) 2017/770 z 25. aprila 2017 o ratifikdcii Protokolu z roku 2010 k Medzindrodnému dohovoru o zodpovednosti
a néhrade skody pri preprave nebezpeénych a skodlivych latok na mori zo strany ¢lenskych stdtov a o ich pristipeni k nemu v zdujme
Eurdpskej tnie, pokial ide o aspekty tykajtice sa justi¢nej spolupréce v obcianskych veciach (Pozri stranu 18 tohto tradného vestnika).
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2017770
z 25. aprila 2017

o ratifikdcii Protokolu z roku 2010 k Medzinirodnému dohovoru o zodpovednosti a nihrade

Skody pri preprave nebezpecnych a Skodlivych litok na mori zo strany ¢lenskych stitov a o ich

pristipeni k nemu v zdujme Eurdpskej iinie, pokial ide o aspekty tykajiice sa justi¢nej spoluprice
v obdianskych veciach

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmi na jej ¢lanok 81 v spojeni s ¢lankom 218 ods. 6 pism. a)
bodom v),

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
so zretelom na stihlas Eurpskeho parlamentu (),
kedZze:

(1)  Medzindrodny dohovor o zodpovednosti a ndhrade skody pri preprave nebezpecnych a skodlivych latok na mori
z roku 1996 (,Dohovor HNS z roku 1996“) bol zamerany na zabezpecenie primeranej, v€asnej a ti¢innej nahrady
za $kodu osobdm, ktoré boli poskodené uvolnenim nebezpecnych a $kodlivych litok pri preprave po mori.
Dohovor HNS z roku 1996 vyplnil vyznamnd medzeru v medzindrodnej tprave zodpovednosti v kontexte
namornej dopravy.

(2)  V roku 2002 Rada prijala rozhodnutie 2002/971/ES (?). Clenské $tity mali v stlade s uvedenym rozhodnutim
prijat potrebné kroky s cielom ratifikovat Dohovor HNS z roku 1996 alebo k nemu pristiipit v primeranom Case
a v ramci moznosti do 30. jina 2006. Uvedeny dohovor ndsledne ratifikovali Styri clenské $tty. Dohovor HNS
z roku 1996 nenadobudol platnost.

(3)  Dohovor HNS z roku 1996 bol zmeneny protokolom z roku 2010 k Dohovoru HNS z roku 1996 (dalej len
,protokol z roku 2010%). V stlade s ¢ldnkom 2 a ¢lankom 18 ods. 1 protokolu z roku 2010 zmluvné strany
protokolu z roku 2010 chipu, vykladaja a uplatiuji Dohovor HNS z roku 1996 a protokol z roku 2010 spolu
ako jeden dokument.

(4)  Konsolidované znenie Dohovoru HNS z roku 1996 a protokolu z roku 2010 (dalej len ,Dohovor HNS z roku
2010%) vypracoval sekretaridt Medzindrodnej ndmornej organizdcie (IMO) a schvilil pravny vybor IMO na svojom
98. zasadnuti. Dohovor HNS z roku 2010 nie je otvoreny na podpis alebo ratifikdciu. Dohovor HNS z roku
2010 nadobudne platnost po tom, ¢o protokol z roku 2010 nadobudne platnost v ¢lenskych $tatoch.

(5)  V stlade s ¢linkom 20 ods. 8 protokolu z roku 2010 sa vyjadrenim sdhlasu Stitu s tym, Ze bude viazany
protokolom z roku 2010, rusi kazdé predchddzajiice vyjadrenie stihlasu s tym, Ze bude tento §tit viazany
Dohovorom HNS z roku 1996. V désledku toho 3tdty, ktoré st zmluvnymi stranami Dohovoru HNS z roku
1996, nimi prestand byt v okamihu, ked vyjadria sthlas s tym, Ze budi viazané protokolom z roku 2010
v stlade s ¢lankom 20 protokolu, a najmd s odsekmi 2, 3 a 4 tohto ¢lanku.

(6)  Dohovor HNS z roku 2010 méd rovnako ako jeho predchodca osobitny vyznam z hladiska zdujmov Unie a jej
¢lenskych $tdtov, pretoZe sa v fiom ustanovuje lepsia ochrana poskodenych v stvislosti s prepravou nebezpe¢nych
a Skodlivych litok po mori, a to aj v kontexte environmentdlnej $kody, v stilade s Dohovorom Organizicie
Spojenych ndrodov o morskom préve z roku 1982.

() Sthlas bol udeleny 5. aprila 2017.

(*) Rozhodnutie Rady 2002/971/ES z 18. novembra 2002, ktorym sa ¢lenské $tity v zdujme Spolocenstva splnomociiuji k ratifikdcii alebo
pristipeniu k Medzindrodnému dohovoru o ruceni a ndhrade skody pri preprave nebezpecnych a skodlivych litok na mori z roku 1996
(dohovor HNS) (U. v. ESL 337, 13.12.2002, 5. 55).



4.5.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 115/19

(7)  Na to, aby sa tity mohli staf zmluvnymi stranami protokolu z roku 2010, a tym aj Dohovoru HNS z roku
2010, musia predlozit generdlnemu tajomnikovi IMO, spolu so svojim sthlasom, prisluiné tdaje o celkovych
mnozstvich ndkladu, ktory podlicha prispevku podla Dohovoru HNS z roku 2010 (dalej len ,ndklad
nebezpe¢nych a Skodlivych ldtok, ktory podlieha prispevku®), za predchddzajici kalenddrny rok v sulade
s ¢lankom 20 ods. 4 uvedeného dohovoru. Na tento ucel st $tity povinné zriadif systém hldsenia nakladu
nebezpe¢nych a skodlivych ldtok, ktory podlieha prispevku, pred vyjadrenim sthlasu s tym, Ze budd viazané
protokolom z roku 2010.

(8)  Clanky 38, 39 a 40 Dohovoru HNS z roku 2010 majd vplyv na sekundarne prévne predpisy Unie o prévomoci
a o uzndvani a vykone rozsudkov v obcianskych a obchodnych veciach, ako sa ustanovuje v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1215/2012 ().

(9)  Unia md preto Vylucnu pravomoc v stvislosti s ¢lankami 38, 39 a 40 Dohovoru HNS z roku 2010, kedze
uvedeny dohovor mé vplyv na pravidld stanovené v nariadeni (EU) ¢. 1215/2012.

(10) Vymena najlepsich postupov medzi ¢lenskymi $tdtmi o zriadeni systému hldsenia ndkladu nebezpecnych
a Skodlivych latok, ktory podlieha prispevku, by mohla poméct ¢lenskym $tdtom v dsili o vypracovanie takéhoto
systému hldsenia.

(11) Tak ako v pripade Dohovoru HNS z roku 1996 vzhladom na neexistenciu dolozky o organizdcii reg10nalne]
ekonommkej integracie (REIO), mdzu byt zmluvnou stranou protokolu z roku 2010 len zvrchované staty Unia
preto nemoze ratifikovat protokol z roku 2010, a teda ani Dohovor HNS z roku 2010, ani k nim pristapit.

(12) Ratifikdciou protokolu z roku 2010 v3etkymi ¢lenskymi $titmi v urcitej lehote by sa mali zabezpecit rovnaké
podmienky v rdamci Unie pre vietky subjekty, ktorych sa tyka uplatiovanie Dohovoru HNS z roku 2010.

(13) Vzhladom na medzindrodnt povahu rezimu tykajiceho sa nebezpecnych a skodlivych litok by sa malo vynalozit
usilie o dosiahnutie rovnakych podmienok na celosvetovej trovni pre vsetky subjekty, ktorych sa tyka
uplatiiovanie Dohovoru HNS z roku 2010. Z tohto d6vodu je potrebné, aby sa protokol z roku 2010 uplatioval
na celom svete.

(14)  Clenské staty by sa preto mali poverit ratifikovat protokol z roku 2010 pripadne k nemu pr1stup1t pokial ide
o aspekty tykajlice sa justicnej spoluprdce v obcianskych veciach, ktoré patria do vylucnej prdvomoci Unie.
Ustanovenia Dohovoru HNS z roku 2010, ktoré patria do pravomoci prenesenej na Uniu a ktoré sa netykaju
justi¢nej spoluprice v obcianskych veciach, budii predmetom rozhodnutia prijatého stbezne s tymto
rozhodnutim.

(15)  Pri ratifikicii protokolu z roku 2010 alebo pristipeni k nemu by clenské $tity mali predlozit vyhldsenie
o uzndvani a vykone rozsudkov, ktoré patria do rozsahu posobnosti Dohovoru HNS z roku 2010.

(16)  Spojené krdlovstvo a lrsko st viazané nariadenim (EU) ¢. 1215/2012 a preto sa zGlastiujii na prijati
a uplatiiovani tohto rozhodnutia.

(17) V stlade s ¢lankami 1 a 2 Protokolu ¢. 22 o postaveni Ddnska, ktory je pripojeny k Zmluve o Eurdpskej tnii
a Zmluve o fungovani Eurdpskej tnie, sa Dansko nezdcastiiuje na prijati tohto rozhodnutia, nie je nim viazané
ani nepodlieha jeho uplatiiovaniu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Clenské Stity sa tymto poverujii ratifikovat protokol z roku 2010 alebo pristipit k nemu v zdujme Unie, pokial ide
o aspekty tykajice sa justinej spoluprice v obcianskych veciach, ktoré patria do vylu¢nej pravomoci Unie, za
podmienok stanovenych v tomto rozhodnuti.

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady gEU) ¢.1215/2012 z 12. decembra 2012 o prdvomoci a o uznévani a vykone rozsudkov
v obcianskych a obchodnych veciach (U. v. EUL 351, 20.12.2012, 5. 1).
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Cldnok 2

1. Clenské $tity podniknd potrebné kroky, aby svoje ratifikaéné listiny alebo listiny o pristipeni k protokolu z roku
2010 ulozili v primeranom ¢ase a v rdmci moZnosti do 6. mdja 2021.

2. Clenské stéty vhodnym sposobom informuji ostatné clenské 3tity, Radu a Komisiu, ked sa systém hldsenia
nakladu nebezpec¢nych a skodlivych latok, ktory podlieha prispevku, uvedie do prevadzky.

3. Clenské tdty sa snazia o vymenu najlepsich postupov, najma pokial ide o systém hldsenia ndkladu nebezpecnych
a Skodlivych latok, ktory podlieha prispevku, podla protokolu z roku 2010.

Cldnok 3

Pri ratifikdcii protokolu z roku 2010 alebo pristipeni k nemu ¢lenské Stity predlozia aj vyhldsenie uvedené v prilohe
k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 4

Toto rozhodnutie nadobida Géinnost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 5

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym $titom v stlade so zmluvami.

V Luxemburgu 25. aprila 2017

Za Radu
predseda
I. BORG
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PRILOHA

Vyhldsenie, ktoré ¢lenské Stity predlozia pri ratifikdcii protokolu z roku 2010 alebo pristipeni k nemu v sulade
s ¢lankom 3:

,Pokial rozsudky vo veciach, na ktoré sa vztahuje dohovor zmeneny protokolom z roku 2010, vydd sid ... (Y,
uzndvaju a vykondvaju sa v... () v stlade s prislusnymi pravidlami Eurdpskej tnie tykajicich sa daného
predmetu ().

Pokial rozsudky vo veciach, na ktoré sa vztahuje dohovor zmeneny protokolom z roku 2010, vydd sid Dénskeho
kralovstva, uzndvaji a vykondvaji sa v... (*) v stilade s Dohodou z roku 2005 medzi Eurépskym spolocenstvom
a Danskym kralovstvom o prdvomoci a o uzndvani a vykone rozsudkov v ob¢ianskych a obchodnych veciach ().

Pokial' rozsudky vo veciach, na ktoré sa vztahuje dohovor zmeneny protokolom z roku 2010, vydd sid tretieho
Statu viazaného Luganskym dohovorom o pravomoci a o uzndvani a vykone rozsudkov v obéianskych
a obchodnych veciach z 30. oktébra 2007 (), uzndvaji a vykonavaji sa v... () v stlade s uvedenym dohovorom.

(1) Vsetky clenské staty Eurdpskej tinie okrem ¢lenského $tatu, ktory vyddva vyhldsenie, a Dénska.

() Clensky stét vydavajtci vyhldsenie.

() V stcasnosti st tieto pravidld stanovené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1215/2012
z 12. decembra 2012 o prdvomoci a o uzndvani a vykone rozsudkov v obcianskych a obchodnych veciach
(U.v. EUL 351, 20.12.2012, s. 1).

() Clensky stét vydavajici vyhldsenie.

¢) U.v.EUL 299, 16.11.2005, s. 62.

()

)

% U.v. EUL 339, 21.12.2007, s. 3.

") Clensky stit vydévajtici vyhlésenie.”
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NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/771
z 3. mdja 2017,

ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢ 152/2009, pokial ide o metédy stanovenia obsahu dioxinov
a polychlérovanych bifenylov

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tradnych kontroldch
uskutociiovanych s cielom zabezpecit overenie dodrziavania potravinového a krmivového préva a predpisov o zdravi
zvierat a o starostlivosti o zvieratd ('), a najma na jeho ¢ldnok 11 ods. 4,

kedZe:

(1)  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 (}) obsahuje metédy stanovenia obsahu polychlérovanych dibenzo-p-
dioxinov (PCDD), polychlérovanych dibenzofurdnov (PCDF) a dioxinom podobnych polychlérovanych bifenylov
(PCB) a dioxinom nepodobnych PCB v krmivéch.

(2)  Referenéné laboratérium EU pre dioxiny a PCB v krmivich a potravinich poskytlo dokazy o tom, Ze analytické
vysledky pre dioxiny a PCB v urcitych pripadoch nie st spolahlivé, ked laboratérid, ktoré vykondvaji analyzy
vzoriek odobratych prevddzkovatelmi krmivarskych podnikov v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 183/2005, neuplatfiujd kritérid ucinnosti stanovené v Casti B prilohy V k nariadeniu (ES)
¢. 152/2009 (). Preto je vhodné stanovit, aby bolo uplatiiovanie kritérif G¢innosti pri analyze vzoriek povinné.

(3)  KedZe metdda stanovend v rozhodnuti Komisie 2002/657[ES (*), podla ktorej sa na zdklade rozhodovacieho
limitu s ur¢itou pravdepodobnostou zabezpecuje, Ze analyticky vysledok je vys$si ako najvyssi pripustny obsah, sa
uZ pri analyze dioxinov, furdnov a PCB v krmivich neuplatriuje, je vhodné tito metédu vypustit a ponechat iba
metddu rozdirenej neistoty s pouzitim koeficientu pokrytia v hodnote 2, ktory zabezpecuje priblizne 95 %
hladinu spolahlivosti.

(4)  Boli vypracované usmernenia tykajiice sa neistoty merania a odhadu detekéného limitu (LOD) a kvantifika¢ného
limitu (LOQ). Je vhodné na ne uviest odkaz.

(5)  V stlade s poZiadavkami na podavanie sprav v pripade bioanalytickych skriningovych metdéd stanovenych
v Casti B prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 152/2009 je vhodné v osobitnych poziadavkich v kapitole II uvedenej
Casti stanovit aj fyzikdlno-chemické metddy, ktoré sa maji pouZif na skrining.

..... ,

(6)  Kedze analyzy dioxinov, dioxinom podobnych PCB a dioxinom nepodobnych PCB sa vo vicSine pripadov
stanovujii spolocne, je vhodné zostladit kritérid G¢innosti v pripade dioxinom nepodobnych PCB stanovenych
v Casti B kapitole Il bode 3.3 prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 152/2009 s kritériami G¢innosti v pripade dioxinov
a dioxinom podobnych PCB. Znamend to zjednoduSenie bez toho, aby sa v praxi vykonali podstatné zmeny,
kedZe v pripade dioxinom nepodobnych PCB je relativna intenzita dokazovych i6nov v porovnani s kvantifi-
ka¢nymi i6nmi > 50 %.

() U.v.EUL165,30.4.2004,s. 1.

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovujii met6dy odberu vzoriek a analyzy na tGcely dradnych
kontrol krmiv (U. v.EUL 54, 26.2.2009, s. 1).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 z 12. janudra 2005, ktorym sa stanovujii poziadavky na hygienu krmiv
(U.v.EUL 35, 8.2.2005, 5. 1).

(*) Rozhodnutie Komisie 2002/657[ES zo 14. augusta 2002, ktorym sa vykondva smernica Rady 96/23[ES tykajiica sa vykondvania
analytickych metéd a interpretacie vysledkov (U. v. ES L 221, 17.8.2002, s. 8).
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(7)  Na zdklade ziskanych skiisenosti je vhodné upravit niektoré technické $pecifikdcie, ako st vytaznosti izotopom
oznacenych vnuatornych $tandardov stanovenych v Casti B kapitole III bodoch 7.3 a 7.5 prilohy V k nariadeniu
(ES) & 152/2000.

(8)  Okrem toho sa navrhuje niekolko dalsich mensich zmien sicasnych ustanoveni, aby sa zvysila konzistentnost
pouzivanej terminoldgie; v zdujme zachovania Citatelnosti textu by sa mala nahradit celd ¢ast B prilohy V k
nariadeniu (ES) ¢. 152/2009.

(9)  Nariadenie (ES) ¢. 152/2009 by sa preto malo zodpovedajicim spésobom zmenit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1

Cast B prilohy V k nariadeniu (ES) & 152/2009 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 3. mdja 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

V prilohe V k nariadeniu (ES) ¢ 152/2009 sa cast B ,STANOVENIE OBSAHU DIOXINOV (PCDD/PCDF) A PCB*

nahrddza takto:

,B. STANOVENIE OBSAHU DIOXINOV (PCDD/PCDF) A PCB

Metdody odberu vzoriek a interpretdcia analytickych vysledkov

KAPITOLA 1

1. Rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Vzorky uréené na tradnd kontrolu obsahu polychlérovanych dibenzo-p-dioxinov (PCDD), polychléro-
vanych dibenzofurdnov (PCDF) a dioxinom podobnych polychlérovanych bifenylov (PCB) (!) a dioxinom
nepodobnych PCB v krmivéich sa odoberaji v stilade s ustanoveniami v prilohe L. V stvislosti s kontrolou
latok alebo produktov homogénne rozlozenych v krmive sa musia uplatnit kvantitativne poziadavky podla
bodu 5.1 prilohy 1. Sthrnné vzorky, ktoré sa takto ziskajti, sa povazuji za reprezentativne pre Sarze alebo
podsarze, z ktorych sa odober. Dodrzanie najvyssich pripustnych obsahov stanovenych smernicou

2002/32/ES sa zistuje na zdklade obsahov stanovenych v laboratérnych vzorkdch.

Na tcely tejto Casti B sa uplatiiuje vymedzenie pojmov stanovené v prilohe I k rozhodnutiu Komisie

2002/657ES (2.

(") Tabulka TEF (= faktorov toxickej ekvivalencie) pre PCDD, PCDF a dioxinom podobné PCB: Tabulka WHO-TEF na posudzovanie
rizika pre [udi na zdklade zéverov zo stretnutia odbornikov tykajiceho sa medzindrodného programu chemickej bezpecnosti (IPCS)
Svetovej zdravotnickej organizdcie (WHO), ktory sa konal v Zeneve v jini 2005 [Martin van den Berg et al., The 2005 World Health
Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds. Toxico-

logical Sciences 93(2), 223-241 (2006)].

Kongenér Hodnota TEF Kongenér Hodnota TEF
dibenzo-p-dioxiny (,PCDD*) a dibenzo-p-furany »dioxinom podobné“ PCB

(,PCDF*) non-orto PCB + mono-orto PCB
2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 non-orto PCB
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003 mono-orto PCB
2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0003

Pouzité skratky: ,T“ = tetra; ,Pe“ = penta; ,Hx“ = hexa; ,Hp“ = hepta; 0 = okta; ,CDD* = chlérdibenzodioxin; ,CDF* = chlérdibenzofuran;

,CB“ = chlérbifenyl.

—
N

analytickych metéd a interpretacie vysledkov (U. v. ES L 221, 17.8.2002, s. 8).

Rozhodnutie Komisie 2002/657[ES zo 14. augusta 2002, ktorym sa vykondva smernica Rady 96/23/ES tykajica sa vykondvania
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Okrem uvedeného vymedzenia pojmov sa na ticely tejto Casti B uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

,Skriningové met6dy* sii metédy pouzivané na vyber vzoriek s obsahmi PCDDJF a dioxinom podobnych
PCB, ktoré prekracujui najvyssie pripustné obsahy alebo akéné prahové hodnoty. Tieto metédy umoziuji
analyzovat vysoky pocet vzoriek pri priaznivom pomere efektivity a ndkladov, ¢im sa zvySuje pravdepo-
dobnost zistenia novych pripadov vysokej expozicie a zdravotnych rizik pre spotrebitelov. Skriningové
metddy si zaloZené na bioanalytickych metddach alebo metédach GC-MS. Vysledky vzoriek prekracujicich
medzni hodnotu pouzivani na kontrolu siladu s najvy$$im pripustnym obsahom sa overuji dplnou
opdtovnou analyzou povodnej vzorky pomocou potvrdzujicej metddy.

,Potvrdzujice metddy” st metddy, ktoré poskytuji tplné alebo dopliiujice informdcie, na zdklade ktorych
mozno jednoznaéne ur¢it a kvantifikovat PCDDJF a dioxinom podobné PCB na drovni najvyssicho
pripustného obsahu alebo, v pripade potreby, akénej prahovej hodnoty. Pri tychto metédach sa vyuziva
plynovd chromatografia/hmotnostnd spektrometria s vysokym rozliSenim (GC-HRMS) alebo plynovd
chromatografia/tandemovd hmotnostnd spektrometria (GC-MS/MS).

2. Siilad $arZe alebo podsarze s najvyss$im pripustnym obsahom
2.1 Pokial’ ide o dioxinom nepodobné PCB

Sarza alebo podarza st v stlade s najvyssim pripustnym obsahom, ak analyticky vysledok sumy PCB 28,
PCB 52, PCB 101, PCB 138, PCB 153 a PCB 180 (dalej len ,dioxinom nepodobné PCB“) nepresahuje
najvyssi pripustny obsah stanoveny v smernici 2002/32/ES, bertc do Gvahy rozsirend neistotu merania (').
Sarza alebo podsarza nie st v stilade s najvyssim pripustnym obsahom stanovenym smernicou 2002/32/ES,
ak strednd hodnota dvoch hornych medzi (?) analytickych vysledkov ziskanych na zdklade dvojndsobnej
analyzy (%), berdc do tvahy rozsirent neistotu merania, bez odoévodnenych pochybnosti presahuje najvyssi
pripustny obsah, t. j. na postdenie stladu sa pouziva analyzovand koncentricia po odpocitani rozsirenej
neistoty merania.

Rozdirend neistota merania sa vypocita s pouzitim koeficientu pokrytia v hodnote 2, ktory zabezpecuje
priblizne 95 % troven spolahlivosti. Sarza alebo podsarza nie st v silade, ak strednd hodnota nameranych
hodnét minus rozsirend neistota strednej hodnoty presahuje najvyssi pripustny obsah.

Pravidld uvedené v uz uvedenych odsekoch tohto bodu sa uplatiiujii na vysledok analyzy ziskany v pripade
vzorky urCenej na tradnd kontrolu. V pripade analyzy na ticely obhajoby alebo na referen¢né ucely sa
uplatiiujii pravidld ¢lenského statu.

2.2. Pokial ide o PCDD/F a dioxinom podobné PCB

Sarza alebo podsarza sd v stlade s najvyssim pripustnym obsahom, ak vysledok jednej analyzy

— vykonanej skriningovou metédou, ktord md mieru vyskytu merani vykazujicich falosny stlad nizsiu
ako 5 %, indikuje, Ze sa neprekrocila troveni prislusného najvyssiecho pripustného obsahu PCDD/F
a sumy PCDDJF a dioxinom podobnych PCB podla smernice 2002/32/ES,

— vykonanej potvrdzujiicou metédou nepresahuje prislusny najvyssi pripustny obsah PCDD|F a sumu
PCDDJF a dioxinom podobnych PCB stanovené v smernici 2002/32[ES, s ohladom na rozsirent
neistotu merania.

(") V prislusnom pripade treba dodrziavat zdsady opisané v dokumente Guidance Document on Measurement Uncertainty for Laboratories
performing PCDD/F and PCB Analysis using Isotope Dilution Mass Spectrometry (http:|[ec.europa.cu/food/safety/animal-feed_en).

(*) Koncepcia ,hornej medze“ si vyzaduje pouzitie kvantifikacného limitu pre podiel kazdého nekvantifikovaného kongenéra. Koncepcia
,dolnej medze* si vyzaduje pouzitie nulovej hodnoty pre podiel kazdého nekvantifikovaného kongenéra. Koncepcia ,strednej medze“ si
vyzaduje pouzitie polovice kvantifika¢ného limitu pri vypocte podielu kazdého nekvantifikovaného kongenéra.

Dvojndsobnd analyza: samostatnd analyza skimanych analytov s pouzitim druhej alikvotnej Casti tej istej homogenizovanej vzorky. Vo
vieobecnosti platia poziadavky tykajice sa dvojndsobnej analyzy stanovené v kapitole C bode 3 prilohy II. V pripade met6d s pouzitim
vnutornych $tandardov oznacenych izotopom *C pre prisluiné analyty je viak potrebnd dvojndsobnd analyza, iba ak vysledok prvého
stanovenia nie je vyhovujici. Dvojndsobnd analyza je potrebnd na vyldcenie moZnosti vnitornej krizovej kontamindcie alebo
ndhodného pomiesania vzoriek. V pripade, Ze sa analyza vykondva v stivislosti s kontamindciou, moze sa potvrdzovanie dvojndsobnou
analyzou vynechat, ak s vzorky vybrané na analyzu vysledovatelné k danému pripadu kontamindcie a zisteny obsah vyznamne
prekracuje najvyssi pripustny obsah.

—_
-


http://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed_en
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V pripade skriningovych testov sa stanovuje medznd hodnota pre rozhodnutia o silade vzorky
s prislusnymi najvy$simi pripustnymi obsahmi stanovenymi bud pre PCDDJF, alebo pre sumu PCDD/F
a dioxinom podobnych PCB.

Sarza alebo podsarza nie st v stilade s najvyssim pripustnym obsahom stanovenym smernicou 2002/32/ES,
ak strednd hodnota dvoch hornych medzi (') analytickych vysledkov ziskanych na zdklade dvojndsobnej
analyzy (}) pomocou potvrdzujiicej metddy, beriic do tvahy rozsirend neistotu merania, bez odévodnenych
pochybnosti presahuje najvyssi pripustny obsah, t. j. na postdenie siladu sa pouziva analyzovand
koncentracia po odpocitani rozsirenej neistoty merania.

Rozdirend neistota merania sa vypocita s pouzitim koeficientu pokrytia v hodnote 2, ktory zabezpecuje
priblizne 95 % troven spolahlivosti. Sarza alebo podsarza nie st v silade, ak strednd hodnota nameranych
hodnét minus rozsirend neistota strednej hodnoty presahuje najvyssi pripustny obsah.

Pre sumu PCDD[F a dioxinom podobnych PCB sa pouzije suma odhadovanych rozsirenych neistot
samostatnych analytickych vysledkov tykajacich sa PCDDJF a dioxinom podobnych PCB.

Pravidld uvedené vo vysSie uvedenych odsekoch tohto bodu sa uplatfiujii na vysledok analyzy ziskany
v pripade vzorky urcenej na Gradnil kontrolu. V pripade analyzy na tcely obhajoby alebo na referencné
Ucely sa uplatiiuja pravidld clenského Stdtu.

3. Vysledky presahujiice akéné prahové hodnoty stanovené v prilohe II k smernici 2002/32/ES

Akéné prahové hodnoty slizia ako ndstroj na vyber vzoriek v pripadoch, ked treba zistit zdroj
kontamindcie a prija opatrenia na jej zniZenie alebo eliminovanie. Pomocou skriningovych metdd sa
stanovuji vhodné medzné hodnoty na vyber uvedenych vzoriek. Ak je potrebné vyvindf zna¢né silie na
zistenie zdroja a zniZenie alebo elimindciu kontamindcie, je vhodné potvrdif prekrocenie akénej prahovej
hodnoty dvojndsobnou analyzou pouzitim potvrdzujicej metédy zohladfiujic rozirenti neistotu
merania (3).

KAPITOLA II

7]

Priprava vzoriek a poZiadavky na metddy analyzy, ktoré sa pouZivajii pri iiradnej kontrole obsahu
dioxinov (PCDD/F) a dioxinom podobnych PCB v krmivdch

1. Oblast pouZitia

Poziadavky, ktoré si stanovené v tejto kapitole, sa uplatfiuji v pripadoch, ked sa vykondva analyza krmiv
na tradnd kontrolu obsahu 2,3,7,8-substituovanych PCDDJF a dioxinom podobnych PCB, a pokial ide
o pripravu vzoriek a analytické poziadavky na iné regulacné ucely vritane kontrol, ktoré vykondvajii
prevadzkovatelia krmivarskych podnikov s ciefom zabezpecit silad s ustanoveniami nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 (¥.

(") Koncepcia ,hornej medze® si vyzaduje pouzitie kvantifikacného limitu pre podiel kazdého nekvantifikovaného kongenéra na toxickom

ekvivalente (TEQ). Koncepcia ,dolnej medze* si vyZaduje pouZzitie nulovej hodnoty pre podiel kazdého nekvantifikovaného kongenéra na

TEQ. Koncepcia ,strednej medze* si vyzaduje pouzitie polovice kvantifika¢ného limitu pri vypocte podielu kazdého nekvantifikovaného

kongenéra na TEQ.

Vo vSeobecnosti platia poziadavky tykajice sa dvojndsobnej analyzy stanovené v kapitole C bode 2 prilohy II. V pripade potvrdzujicich

metdd s pouzitim vnatornych Standardov oznacenych izotopom 3C pre prislusné analyty je vSak potrebnd dvojndsobnd analyza, iba ak

vysledok prvého stanovenia nie je vyhovujtici. Dvojndsobnd analyza je potrebnd na vyli¢enie moznosti vnitornej krizovej kontaminacie

alebo ndhodného pomiesania vzoriek. V pripade, Ze sa analyza vykondva v stvislosti s kontamindciou, moze sa potvrdzovanie

dvojndsobnou analyzou vynechat, ak sti vzorky vybrané na analyzu vysledovatelné k danému pripadu kontamindcie a zisteny obsah

vyznamne prekracuje najvyssi pripustny obsah.

() To isté vysvetlenie a tie isté poziadavky tykajice sa dvojndsobnej analyzy na kontrolu akénych prahovych hodnot, ako sa uvddzaju
v pozndmke pod ¢iarou €. 2 tykajicej sa najvyssich pripustnych obsahov.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 z 12. janudra 2005, ktorym sa stanovujt poZiadavky na hygienu krmiv
(U.v.EUL 35, 8.2.2005,s. 1).

—_
-
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Monitorovanie pritomnosti PCDD[F a dioxinom podobnych PCB v krmive sa moze vykondvat pomocou
dvoch rozliénych druhov analytickych metdd:

a) Skriningové metddy

Cielom skriningovych metdd je vyber tych vzoriek, v ktorych obsah PCDDJF a dioxinom podobnych
PCB prekracuje najvysSie pripustné obsahy alebo akéné prahové hodnoty. Skriningové metddy
zabezpecujii analyzu vysokého poctu vzoriek pri priaznivom pomere efektivity a ndkladov, a zvysuji
tak pravdepodobnost zistenia novych pripadov vysokej expozicie a zdravotnych rizik pre spotrebitelov.
Ich pouzitie slizi na predchddzanie vysledkom vykazujicim falo$ny stlad. M6Zu zahffiat bioanalytické
metddy a metédy GC-MS.

Skriningovymi metédami sa porovndva analyticky vysledok s medznou hodnotou, na zdklade ¢oho sa
uréuje mozné prekrocenie/neprekrocenie najvyssiecho pripustného obsahu alebo akénej prahovej
hodnoty. Koncentracia PCDDJF a suma PCDD/JF a dioxinom podobnych PCB vo vzorkach, pri ktorych
existuje podozrenie, Ze nie si v stlade s najvy$sim pripustnym obsahom, sa musi stanovit alebo
potvrdit potvrdzujiicou metédou.

Skriningové met6dy mozu navySe poskytnit informdciu o hladinich PCDDJF a dioxinom podobnych
PCB pritomnych vo vzorke. V pripade uplatiiovania bioanalytickych skriningovych metdd sa vysledok
vyjadruje v bioanalytickych ekvivalentoch (BEQ), zatial ¢o v pripade uplatiiovania fyzikdlno-chemickych
metdéd GC-MS sa vyjadruje v toxickych ekvivalentoch (TEQ). Ciselné vysledky skriningovych metdd st
vhodné na preukdzanie stiladu, podozrenia na nestlad alebo prekrocenia akénych prahovych hodnoét
a poskytujt informdciu o rozsahu obsahu v pripade ndsledného pouzitia potvrdzujicich metdd. Nie st
vhodné na hodnotenie obsahu pozadia, odhad prijmu, sledovanie dlhodobého trendu obsahov ani na
prehodnotenie akénych prahovych hodnot a najvyssich pripustnych obsahov.

b) Potvrdzujiice metddy

Potvrdzujice metédy umoZiujii jednoznacnt identifikiciu a kvantifikiciu PCDDJ[F a dioxinom
podobnych PCB pritomnych vo vzorke a poskytuji tiplné informdcie o jednotlivych kongenéroch. Preto
uvedené metddy umoziuji kontrolu najvyssich pripustnych obsahov a akénych prahovych hodnoét
vratane potvrdenia vysledkov ziskanych skriningovymi metédami. Okrem toho sa vysledky mozu pouzit
na iné Gcely, ako napriklad na stanovenie nizkych obsahov pozadia pri monitorovani krmiv, sledovanie
dlhodobého trendu obsahov, postidenie expozicie obyvatelstva a vytvaranie databdzy na tcely mozného
prehodnotenia akénych prahovych hodnét a najvyssich pripustnych obsahov. Takisto st dolezité
z dovodu stanovenia kongenérovych profilov na tcely identifikdcie zdroja moznej kontamindcie. Pri
tychto metddach sa pouziva GC-HRMS. Na potvrdenie siladu alebo nestladu s najvy$sim pripustnym
obsahom sa moZe pouzit aj metdda GC-MS/MS.

2. Savislosti

Pri vypocte koncentracii TEQ sa vyndsobia koncentracie jednotlivych litok v predmetnej vzorke prislusnym
faktorom toxickej ekvivalencie (TEF) (pozri pozndmku pod &iarou ¢ 1 v kapitole I) a ndsledne sa
spocitavaji, aby sa dospelo k celkovej koncentrcii dioxinom podobnych zlii¢enin, vyjadrenej v TEQ.

Na tcely tejto Casti B je akceptovanym Specifickym kvantifikacnym limitom jednotlivého kongenéru
najniz3i obsah analytu, ktory je moZné merat s primeranou $tatistickou istotou a ktory spliia identifika¢né
kritérid opisané v medzindrodne uzndvanych normdch, napriklad v norme EN 16215:2012 (Krmiva pre
zvieratd. Stanovenie dioxinov a dioxinom podobnych PCB metédou GC-HRMS a indikdtorovych PCB
metédou GC-HRMS) afalebo v metédach EPA 1613 a 1668, v znen{ zmien.

Kvantifika¢ny limit jednotlivého kongenéru sa moze identifikovat ako:

a) koncentrdcia analytu v extrakte vzorky, ktord sa prejavi takou odozvou dvoch sledovanych rozli¢nych
i6nov, pre ktort plati pomer S/N (signdl/$um) 3:1 pre signdl menej intenzivneho i6nu; alebo
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b) ak z technickych pri¢in vypocet pomeru signdl/Sum neposkytuje spolahlivé vysledky, najnizsi
koncentra¢ny bod na kalibracnej krivke, ktord poskytuje prijatelnii (< 30 %) a konzistentni odchylku
(merand aspofl na zaciatku a konci analytickej série vzoriek) od priemerného relativneho odozvového
faktora vypocitaného pre vsetky body kalibracnej krivky v kazdej sérii vzoriek. Kvantifikacny limit
(LOQ) sa vypocita z najnizsicho koncentra¢ného bodu pouzitim vytaZznosti vndtornych Standardov
a mnozstva vzorky.

Bioanalytické skriningové metédy neposkytujii vysledky na drovni kongenéru, ale iba orienta¢né
hodnoty (') TEQ, vyjadrené v BEQ, s prihliadnutim na skutocnost, Ze nie vSetky zlozky pritomné v extrakte
vzorky vykazujicom pozitivny vysledok v teste spliiaji alebo dodrZiavaju vietky poziadavky principu TEQ.

Skriningové a potvrdzujiice metédy sa mozu pouzit iba na kontrolu urcitej matrice, ak prislusné metddy st
dostato¢ne citlivé na to, aby bola detekcia akénej prahovej hodnoty alebo najvyssicho pripustného obsahu

spolahliva.

3. Poziadavky na zabezpecenie kvality

3.1 Prijma sa opatrenia, ktoré zabrdnia krizovej kontamindcii na kazdom stupni odberu vzoriek a procesov
analyzy.

3.2. Vzorky sa skladuju a prepravuji v sklenenych, hlinikovych, polypropylénovych alebo polyetylénovych
nddobdch vhodnych na skladovanie, ktoré nemaji Ziadny vplyv na obsah PCDDJF a dioxinom podobnych
PCB vo vzorkéch. Z nddoby so vzorkami sa odstrafiuji stopy po papierovom prachu.

3.3. Uschova a preprava vzorky sa vykonava sposobom, ktory zabezpeci uchovanie integrity vzorky krmiva.

3.4. V pripade potreby sa kazda laboratérna vzorka jemne zomelie a dokladne premiesa postupom, ktory sa
osvedcil na dosiahnutie dokonalej homogenizdcie (napriklad vzorka sa zomelie tak, aby presla okami sita
s velkostou 1 mm). Ak je obsah vlhkosti vo vzorkdch prili§ vysoky, pred zomletim sa vysusia.

3.5. Vykonaju sa kontroly mozného vplyvu reagentov, sklenych pomocok a vybavenia na vysledky zaloZené na
TEQ a BEQ.

3.6. Vykona sa slepd skuska, a to uskuto¢nenim celého postupu analyzy, pri ktorom sa vynechd iba vzorka.

3.7. Pokial ide o bioanalytické metddy, testujii sa vietky sklené pomocky a vietky rozpustadld pouzivané pri

analyze, aby sa potvrdila nepritomnost zlicenin rusiacich detekciu cielovych zlicenin v pracovnom
rozsahu. Sklené pomocky sa oplachnu rozptstadlami alebo zahrejt na teplotu vhodnti na odstrdnenie stop
PCDDJF, dioxinom podobnych zlaéenin a zlicenin spdsobujticich interferenciu z jeho povrchu.

3.8. Na extrakciu sa musi zvolit také mnozstvo vzorky, aby sa splnili poziadavky dostato¢ne nizkeho
pracovného rozsahu zahriiujiiceho najvyssie pripustné obsahy alebo akéné prahové hodnoty.

3.9. Specifické postupy pripravky vzoriek pouZité pri skimanych produktoch spifaji medzindrodne prijaté
usmernenia.

4, Poziadavky na laboratorid

4.1. Akreditaciu laboratérii uskuto¢iuje v stlade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 882/2004 uzndvany orgén,

ktory posobi v siilade s pokynom ISO 58 s cielom zaistit, Ze laboratdrid zabezpecuji analytickd kvalitu.
Akreditdcia laboratérii sa uskutociuje v stlade s normou EN ISO/IEC 17025. V prislusnom pripade treba
dodrziavat zdsady opisané v technickych usmerneniach pre odhad neistoty merania a kvantifika¢nych
limitov pre analyzu PCDD/[F a PCB (3.

(") Bioanalytické metddy nie s $pecifické pre uvedené kongenéry zahrnuté v schéme TEF (Toxic Equivalency Factors). V extrakte vzorky
mozu byt pritomné iné Strukturdlne pribuzné AhR aktivne zlozky prispievajice k celkovej odozve. Preto vysledky bioanalytickych testov
nemdzu byt odhadom, ale skor indikuji hodnoty TEQ vo vzorke.

(%) .Guidance Document on Measurement Uncertainty for Laboratories performing PCDD/F and PCB Analysis using Isotope Dilution Mass
Spectrometry” (http://ec.europa.eu/food[safety/animal-feed_en), ,Guidance Document on the Estimation of LOD and LOQ for Measurements in
the Field of Contaminants in Feed and Food“ (http://ec.europa.eu/food/safety[animal-feed_en).
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4.2. Laborat6rna sposobilost sa dokazuje nepretrZitou tspe$nou ucastou v medzilaboratérnych Stadidch na
stanovenie PCDDJF a dioxinom podobnych PCB v prislusnych krmivovych matriciach a koncentracnych
rozsahoch.

4.3, Laboratérid, ktoré pouzivaji skriningové metddy na rutinnii kontrolu vzoriek, nadviazu dzku spolupricu

s laboratériami, ktoré pouzivaji potvrdzujicu metédu, a to tak na Gely kontroly kvality, ako aj na
potvrdenie vysledku analyzy podozrivych vzoriek.

5. Zikladné poziadavky, ktoré md spifiat analyticky postup pre dioxiny (PCDDJF) a dioxinom
podobné PCB

5.1. Nizky pracovny rozsah a kvantifikacné limity

V pripade PCDDJF sa stanovitelné mnozstvd vzhladom na mimoriadnu toxicitu niektorych z tychto
uz postacuje kvantifikatny limit na drovni nanogramov (10~ ° g). Pri merani toxickejSich dioxinom
podobnych kongenérov PCB (predovietkym non-orto-substituovanych kongenérov) musi dolnd medza
pracovného rozsahu dosiahnut nizke pikogramové (10-'2 g) obsahy. Pre vSetky ostatné kongenéry PCB je
kvantifika¢ny limit v rozsahu nanogramov (10-° g) dostato¢ny.

5.2. Vysokd selektivnost (Specifickost)

5.2.1.  Ziada sa rozligenie PCDD/F a dioxinom podobnych PCB od mnozstva inych koextrahovanych a potencidlne
vzdjomne interferujicich zlienin pritomnych v koncentricidch az o niekolko rddov vyssich ako je
koncentracia skiimanych analytov. V pripade metéd GC-MS je potrebné rozlifovat medzi réznymi
kongenérmi, ako napriklad medzi toxickymi (napr. sedemndstimi 2,3,7,8-substituovanymi PCDD/F
a dvanastimi dioxinom podobnymi PCB) a ostatnymi kongenérmi.

5.2.2.  Pomocou bioanalytickych metdd je moznd detekcia cielovych zlicenin ako sumy PCDD/F afalebo dioxinom
podobnych PCB. Cistenie vzorky md za ciel odstrdnenie zlGcenin spdsobujicich vysledky vykazujice
falosny nestlad alebo zlG¢enin, ktoré mozu znizif odozvu, ¢im sposobuji vysledky vykazujice falosny
salad.

5.3. Vysokd miera sprdvnosti (pravdivost vysledku merania a presnost, zdanlivd vytaznost biotestu)

5.3.1.  V pripade metéd GC-MS musi stanovenie poskytniit pravoplatny odhad skuto¢nej koncentricie vo vzorke.
Vyzaduje sa vysokd spravnost, aby sa predislo odmietnutiu vysledku analyzy vzorky na zaklade nizkej
spolahlivosti stanoveného obsahu TEQ. Sprdvnost sa vyjadruje ako pravdivost (rozdiel medzi nameranou
strednou hodnotou analytu v certifikovanom materidli a jej certifikovanou hodnotou vyjadrenou ako
percentudlny podiel tejto hodnoty) a presnost (relativna smerodajnd odchylka RSD, vypocitand z vysledkov
nameranych za podmienok reprodukovatelnosti).

5.3.2. 'V pripade bioanalytickych metdd sa stanovuje zdanlivd vytaznost biotestu. Zdanlivd vytaznost biotestu je
hodnota BEQ vypocitana z kalibra¢nej krivky TCDD alebo PCB 126 korigovand na slepy pokus a ndsledne
vydelend hodnotou TEQ stanovenou pomocou potvrdzujicej metddy. Jej cielom je korekcia faktorov, ako
st strata PCDD/F a dioxinom podobnych zlii¢enin pocas extrakcie a procesu istenia, spoluextrahované
zlG¢eniny zvysujice alebo znizujice odpoved (agonistické a antagonistické wéinky), kvalita prelozenia
krivkou alebo rozdiely medzi hodnotami TEF a relativnej ti¢innosti (REP). Zdanlivd vytaznost biotestu sa
vypodita z vhodnych referenénych vzoriek s reprezentativnym kongenérovym profilom v oblasti
prislusnych sledovanych obsahov.

5.4. Validdcia v rozsahu najvyssieho pripustného obsahu a vSeobecné opatrenia na kontrolu kvality

5.4.1. Laboratérid musia pocas validacného postupu a rutinnej analyzy preukdzat Gcinnost metddy v rozsahu
najvysSieho pripustného obsahu, napriklad na drovni 0,5-ndsobku, 1-ndsobku a 2-ndsobku najvyssieho
pripustného obsahu s prijatelnym variaénym koeficientom pre opakovanii analyzu.
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5.4.2.  Pravidelné slepé kontroly a pokusy na vzorkdch s pridavkom analytu alebo analyza kontrolnych vzoriek (ak
je to mozné, tak najlepsie certifikovaného referenéného materidlu) sa vykondvaji v rdmci vnatornych
opatreni kontroly kvality. Vyhotovia a overia sa tabulky kontroly kvality zo slepych kontrol, z pokusov na
vzorkich s pridavkom analytu alebo analyz kontrolnych vzoriek s cielom zabezpecit, aby bolo vykonanie
analyzy v stlade s poziadavkami.

5.5. Kvantifikacny limit

5.5.1.  Pri bioanalytickej skriningovej metéde nie je stanovenie kvantifikaéného limitu (LOQ) nevyhnutnou
poziadavkou, ale pomocou tejto metédy musi byt mozné rozliSovat medzi slepou a medznou hodnotou.
Pri stanovovani BEQ sa stanovuje medza oznamovania pre nakladanie so vzorkami vykazujicimi odozvu
pod touto hodnotou. Musi sa preukdzat, Ze prislusnd medza oznamovania sa aspon trojndsobne odliuje od
slepych vzoriek pouzitych pri postupe, ktoré vykazuji odozvu pod pracovnym rozsahom. Vypocita sa
preto zo vzoriek obsahujiicich cielové zliiceniny v koncentracii pribliZujiicej sa pozadovanej minimalnej
hladine, a nie na zdklade pomeru signdl-Sum (S/N) alebo testu naslepo.

5.5.2.  LOQ pre potvrdzujiicu metédu musi byt priblizne jedna pitina najvysicho pripustného obsahu.

5.6. Analytické kritérid

V zdujme dosiahnutia spolahlivych vysledkov pomocou potvrdzujicich alebo skriningovych metéd je
nutné splnif tieto kritérid v rozsahu najvyssieho pripustného obsahu, pokial ide o hodnotu TEQ a BEQ, ¢
uZ stanovent ako celkovy TEQ alebo celkovy BEQ (ako suma PCDDJF a dioxinom podobnych PCB), alebo
samostatne pre PCDD/(F a dioxinom podobné PCB:

Skrining pomocou bioana-
lytickych alebo fyzikdlno- Potvrdzujiice metédy
chemickych metéd
Miera vyskytu merani vykazujicich falosny stlad (*) <5%
Pravdivost -20 %az+20%
Opakovatelnost (RSD,) <20 %
Vndatrolaboratérna presnost (RSDy) <25% <15%

(*) Pokial ide o najvyssie pripustné obsahy.

5.7. Specifické poziadavky na skriningové metody

5.7.1. Pri skriningu je mozné pouzit metédy GC-MS, ako aj bioanalytické metédy. V pripade met6d GC-MS musia
byt splnené poziadavky stanovené v bode 6. Specifické poziadavky na bunkové bioanalytické metddy si
stanovené v bode 7.

5.7.2.  Laboratérid pouZivajice skriningové metédy na rutinnd kontrolu vzoriek nadvizuji dzku spolupricu
s laboratériami pouZivajicimi potvrdzujicu metddu.

5.7.3.  Overenie vykonnosti skriningovej metody sa pozaduje pocas rutinnej analyzy kontrolou kvality analyzy
a priebeznou validiciou metddy. Musi fungovat nepretrzity program kontroly vysledkov vykazujicich
stilad.
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5.7.4.  Kontrola moZnej supresie bunkovej odozvy a cytotoxicity:

Uskuto¢n{ sa meranim 20 % extraktov vzoriek rutinnym skriningom bez pridania a s pridanim 2,3,7,8-
tetrachlordibenzo-p-dioxinu v mnozstve zodpovedajicom najvysSiemu pripustnému obsahu alebo akénej
prahovej hodnote s ciefom zistit, ¢i moze byt odozva potencidlne potlacend z dovodu interferujicich latok
pritomnych v extrakte vzorky. Merand koncentricia vzorky s pridanymi analytmi sa porovndva so sumou
koncentrdcie extraktu bez pridanych analytov a koncentricie pridaného analytu. Ak je tdto merand
koncentrdcia niZ$ia o viac ako 25 % ako vypocitand (s¢itand) koncentrdcia, je to indikdcia mozného
potlacenia (supresie) signdlu a prisluind vzorka sa predkladd na potvrdzujiicu analyzu GC-HRMS. Vysledky
sa monitoruji pomocou diagramov kontroly kvality.

5.7.5.  Kontrola kvality vzoriek vykazujicich stlad:

Priblizne 2 az 10 % vzoriek vykazujicich sdlad (v zédvislosti od vzorkovej matrice a laboratérnych
skisenosti) sa potvrdzuje analyzou GC/HRMS.

5.7.6.  Stanovenie miery vyskytu merani vykazujicich falosny stlad na zaklade Gdajov ziskanych v rdamci kontroly
kvality:

Stanovuje sa miera vyskytu vysledkov vykazujtcich falo$ny stilad pri skriningu vzoriek pod a nad najvy3sim
pripustnym obsahom alebo akénou prahovou hodnotou. Skuto¢nd miera vyskytu merani vykazujicich
falosny salad musi byt nizsia ako 5 %. Ak sa ziska aspon 20 potvrdenych vysledkov na matricu/skupinu
matric z kontroly kvality vzoriek vykazujicich stlad, na zéklade tohto stiboru tidajov sa vyvodzuji zdvery
o miere vyskytu merani vykazujicich falo$ny stlad. Vysledky zo vzoriek analyzovanych v kruhovych
testoch alebo v pripadoch kontamindcie, ktoré sa nachddzaji v koncentraénom rozpiti az do napriklad
dvojndsobku najvyssieho pripustného obsahu (ML), mozu byt takisto zahrnuté medzi prislusné minimélne
mnozstvo 20 vysledkov pre vyhodnocovanie miery vyskytu merani vykazujicich falosny stilad. Vzorky
musia pokryt najcastejie kongenérové profily a reprezentovat rozlicné zdroje.

Hoci skriningové testy maji v prvom rade za ciel detekciu vzoriek prekracujicich aként prahovi hodnotu,
kritérium pre stanovenie miery vyskytu merani vykazujicich falosny stilad je najvyssi pripustny obsah,
bertc do tvahy rozsirend neistotu merania potvrdzujiicej metddy.

5.7.7.  Vzorky potencidlne vykazujice nestlad pri skriningu sa vidy overuji uplnou opdtovnou analyzou
povodnej vzorky potvrdzujiicou metddou analyzy. Tieto vzorky sa moZzu takisto pouzit na hodnotenie
miery vyskytu vysledkov vykazujicich falosny nestlad. V pripade skriningovych metdd je mierou vyskytu
vysledkov vykazujicich falo$ny nestilad cast vysledkov, v pripade ktorych sa potvrdzujiicou analyzou
potvrdil sdlad, hoci vzorka bola na zdklade predchddzajiceho skriningu oznacend za vzorku, ktord
potencidlne vykazuje nestlad. Vyhodnotenie vyhod skriningovej metddy sa zakladd na porovnani vzoriek
vykazujtcich falosny nestlad s celkovym poctom skontrolovanych vzoriek. Tdto miera musi byt dostato¢ne
nizka nato, aby bolo mozné povazovat ndstroj skriningu za vyhodny.

5.7.8.  Bioanalytické metddy poskytuju aspont v podmienkach validcie platna indikdciu hodnoty TEQ, vypocitanej
a vyjadrenej ako BEQ.

Takisto v pripade bioanalytickych metdd vykonanych za podmienok opakovatelnosti by mala byt vnttrola-
boratérna RSD, mensia ako za podmienok reprodukovatelnosti (RSDy).

6. Specifické poziadavky na metédy GC-MS, ktoré je potrebné splnif na wcely skriningu alebo
potvrdzovania

6.1. Prijatelné rozdiely medzi hornou a dolnou medzou vysledkov WHO-TEQ

Rozdiel medzi hornou a dolnou medzou nesmie presiahnut 20 % na potvrdenie prekrocenia najvyssicho
pripustného obsahu alebo v pripade potreby akénych prahovych hodnot.
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6.2. Kontrola vyfaznosti

6.2.1.  Na tcely validdcie analytického postupu sa na tplnom zaciatku analytickej metddy, napr. pred extrakciou,
pridaji *C-oznacené 2,3,7,8-chlérsubstituované vniitorné (extrakéné) Standardy PCDDJF a '3C-oznacené
vniatorné $tandardy dioxinom podobnych PCB. Pre kazdd tetra- aZz okta-chlérovant homolégovi skupinu
PCDDJF sa pridd aspori jeden kongenér a aspoii jeden kongenér pre kazdd homolégovii skupinu dioxinom
podobnych PCB (pripadne aspori jeden kongenér pre kazdy sledovany hmotnostno-spektrometricky ion
pouzity na monitorovaniec PCDD[F a dioxinom podobnych PCB). V pripade potvrdzujicich metéd sa
pouzije vSetkych 17 3C-oznacenych 2,3,7,8-substituovanych vniitornych (extrakénych) standardov PCDD/F
a vietkych 12 C-oznacenych vnitornych $tandardov dioxinom podobnych PCB.

6.2.2.  Pouzitim vhodnych kalibra¢nych roztokov sa stanovuju relativne odozvové faktory aj pre tie kongenéry, pre
ktoré nebol pridany '*C-oznaleny ekvivalent.

6.2.3. Ak ide o krmiva rastlinného povodu a krmivé Zivocisneho poévodu, ktoré obsahuji menej ako 10 % tuku,
potom sa vnitorné Standardy pridavaji povinne pred extrakciou. V pripade krmiv Zivo¢i$neho pdvodu
obsahujtcich viac ako 10 % tuku sa vnitorné Standardy priddvaju pred extrakciou tuku alebo po nej.
V zavislosti od toho, v ktorej faze sa priddvaja vnitorné $tandardy, sa vykond vhodnd validdcia G¢innosti
extrakcie.

6.2.4.  Pred analyzou pomocou GC-MS sa musia pridat 1 alebo 2 (ndhradné) $tandardy.

6.2.5. Vyzaduje sa kontrola vytaznosti. VytaZznosti jednotlivych vndtornych standardov by sa mali v pripade
potvrdzujicich metdéd pohybovat v rozsahu 60 az 120 %. VysSie alebo nizsie vytaznosti pre jednotlivé
kongenéry, najmi pre niektoré hepta- a okta- chlérované dibenzo-p-dioxiny a dibenzofurdny, st prijatelné
za podmienky, Ze ich podiel na hodnote TEQ neprekro¢i 10 % z celkovej hodnoty TEQ (vyjadrenej ako
suma PCDDJF a dioxinom podobnych PCB). Pri skriningovych metédach GC-MS sa musia vytaznosti
pohybovat v rozpiti 30 az 140 %.

6.3. Odstrdnenie interferujiicich ldtok

— Separdcia PCDDJF od interferujiicich chlérovanych zlicenin, ako st dioxinom nepodobné PCB
a chlérované difenylétery, sa vykondva vhodnymi chromatografickymi postupmi (pokial mozno na
koléne s florisilom, oxidom hlinitym a/alebo aktivnym uhlim).

— Separdcia izomérov plynovou chromatografiou md byt < 25 % udolie medzi pikmi 1,2,3,4,7,8-HxCDF
a 1,2,3,6,7,8-HxCDF.

6.4. Kalibrdcia na zdklade Standardnej krivky

Rozsah kalibra¢nej krivky musi pokryvat prislusni oblast najvyssieho pripustného obsahu alebo akénych
prahovych hodnot.

6.5. Specifické kritérid pre potvrdzujtice metddy

— Pre GC-HRMS:
Pri HRMS md byt rozliSenie 10 000 a viac pre cely rozsah hmotnosti pri 10 % tdoli.

Splnenie dalsich identifika¢nych a potvrdzujicich kritérii opisanych v medzinirodne uzndvanych
normdch, napriklad v norme EN 16215:2012 (Krmiva pre zvieratd. Stanovenie dioxinov a dioxinom
podobnych PCB metédou GC-HRMS a indikdtorovych PCB metédou GC-HRMS) afalebo v metédach
EPA 1613 a 1668, v znen{ zmien.
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— Pre GC-MS/MS:

Monitorovanie minimalne 2 3pecifickych prekurzorovych iénov, kazdy s jednym konkrétnym zodpove-
dajicim produktovym iénom pre vietky oznacené a neoznacené analyty v rozsahu analyzy.

Maximalna povolend odchylka relativnych intenzit iénov je £ 15 % pre vybrané produktové iony
v porovnani s vypocitanymi alebo nameranymi hodnotami (priemer kalibracnych Standardov) za
rovnakych podmienok MS/MS, najmid pokial ide o koliznu energiu a tlak plynu pri zrdzke, pre kazdy
prechod analytu.

RozliSenie kazdého kvadrupélu md byt rovnaké alebo lepsie ako rozliSenie hmotnostnej jednotky
(rozliSenie hmotnostnej jednotky: rozliSenie dostato¢né na oddelenie dvoch pikov s rozdielom jednej
hmotnostnej jednotky), aby sa minimalizovali mozné interferencie so sledovanymi analytmi.

Splnenie dalsich kritérii je opisané v medzinirodne uznavanych norméch, napriklad v norme EN
16215:2012 (Krmivd pre zvieratd. Stanovenie dioxinov a dioxinom podobnych PCB metédou GC-
HRMS a indikdtorovych PCB metédou GC-HRMS) afalebo v metédach EPA 1613 a 1668, v zneni
zmien, okrem povinnosti pouzivat metédu GC-HRMS.

7. Specifické poziadavky na bioanalytické metédy

Bioanalytické metédy st met6dy zaloZené na vyuzivani biologickych principov, ako sii bunkové testy,
receptorové testy alebo imunologické testy. V tomto bode 7 st stanovené poziadavky na bioanalytické
metddy ako také.

Skriningovd metéda klasifikuje v principe vzorku ako vzorku, ktord vykazuje stilad, alebo ako vzorku,
v pripade ktorej existuje podozrenie na nestilad. Na tieto Gcely sa vypocitand hodnota BEQ porovna
s medznou hodnotou (pozri bod 7.3). Vzorky pod medznou hodnotou sa vyhldsia za vzorky vykazujice
stilad, vzorky rovnajice sa medznej hodnote alebo nad fiou s vzorky, v pripade ktorych existuje
podozrenie na nestlad, a teda si vyZaduji analyzu pomocou potvrdzujtcej metdédy. Hodnota BEQ zodpove-
dajica dvom tretindm najvyssieho pripustného obsahu méze v praxi poslizit ako medznd hodnota, pokial
je zabezpeCené, ze miera vyskytu merani vykazujicich falosny silad je niz$ia ako 5 % a miera vyskytu
vysledkov vykazujtcich falosny nestilad je zndma. Pri pouziti samostatnych najvyssich pripustnych obsahov
pre PCDDJF a pre sumu PCDDJF a dioxinom podobnych PCB si overenie stladu vzoriek bez frakciondcie
vyzaduje vhodné medzné hodnoty pre biologické testy na PCDD/F. Na kontrolu vzoriek prekracujicich
akéné prahové hodnoty je vhodné pouzif ako medznii hodnotu primerané percento prislusnej akénej
prahovej hodnoty.

Ak je indikativna hodnota vyjadrend v BEQ, vysledky vzoriek musia byt vyjadrené v pracovnom rozsahu
a presahovat medzu oznamovania (pozri body 7.1.1 a 7.1.6).

7.1. Hodnotenie odozvy testu
7.1.1. V3eobecné poZiadavky

— Pri vypocte koncentrdcii z kalibracnej krivky TCDD vykdzu horné medzné hodnoty krivky velkd
odchylku (vysoky variacny koeficient — CV). Pracovny rozsah je oblast, v ktorej je CV mensi ako 15 %.
Dolnd medza pracovného rozsahu (medza oznamovania) musi byt najmenej trojndsobne vyssia ako
slepé vzorky. Hornt medzu pracovného rozsahu obvykle predstavuje hodnota EC,, (70 % maximadlnej
Ucinnej koncentracie), ale je nizsia, ak je CV vyssi ako 15 % v tomto rozsahu. Pracovny rozsah sa
stanovuje pri validdcii. Medzné hodnoty (pozri bod 7.3) musia byt v rdmci pracovného rozsahu.

— Standardné roztoky a vzorkové extrakty sa testuji trikrdt alebo aspoil dvakrit. Odozva alebo
koncentracia $tandardnych roztokov alebo kontrolnych extraktov pri dvojitom testovani v Styroch az
Siestich jamkdch rozlozenych na platni by mala mat CV < 15 % (mozné len v rdmci pracovného
rozsahu).
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7.1.2. Kalibrdcia
7.1.2.1. Kalibrdcia na zdklade $tandardnej krivky

— Odhad obsahov vo vzorkdch sa vykondva na zdklade porovnania odozvy testu s kalibra¢nou krivkou
TCDD (alebo PCB 126 alebo standardnej zmesi PCDD/PCDF/dioxinom podobnych PCB) s cielom
vypocitat hodnotu BEQ v extrakte a ndsledne vo vzorke.

— Kalibra¢né krivky obsahuji osem aZ dvandst koncentricii (asponn dvojmo) s dostatoénym poctom
koncentracii v niz8ej Casti krivky (pracovnom rozsahu). Osobitni pozornost treba venovat kvalite
prelozenia krivky v pracovnom rozsahu. Ako takd md hodnota R? mali alebo Ziadnu hodnotu pre
odhad sprdvnosti prelozenia pri nelinedrnej regresii. LepSie prelozenie krivky sa dosiahne minimali-
zdciou rozdielu medzi vypocitanymi a pozorovanymi hladinami v pracovnom rozsahu krivky, napriklad
metodou najmensich $tvorcov.

— Pri odhade obsahu v extrakte vzorky sa ndsledne vykond korekcia na hodnotu BEQ vypocitand pre
slepti vzorku matrice alebo rozpustadla (aby sa zohladnili necistoty pochddzajiice z pouzitych
rozpustadiel a chemikdlii) a zdanlivii vytaznost (vypocitand z hodnoty BEQ vhodnych referencnych
vzoriek s reprezentativnymi kongenérovymi profilmi v oblasti najvyssieho pripustného obsahu alebo
akénej prahovej hodnoty). Na vykonanie korekcie vytaznosti musi byt zdanlivd vytaznost vidy
v pozadovanom rozsahu (pozri bod 7.1.4). Referen¢né vzorky pouzité na korekciu vytaznosti musia
byt v stlade s poziadavkami uvedenymi v bode 7.2.

7.1.2.2. Kalibrdcia pomocou referen¢énych vzoriek

Alternativne sa mozZe pouzif kalibraénd krivka zostrojend z aspoil Styroch referenénych vzoriek (pozri
bod 7.2.4): jedna slepd matrica plus tri referencné vzorky s 0,5-, 1,0- a 2,0-ndsobkom najvyssieho
pripustného obsahu alebo akénej prahovej hodnoty, pricom nie je potrebné vykonat korekciu na slept
vzorku a vytaZznost, ak vlastnosti matrice referenénych vzoriek zodpovedaji vlastnostiam nezndmych
vzoriek. V tomto pripade moéze byt odozva testu zodpovedajica dvom tretindm najvyssieho pripustného
obsahu (pozri bod 7.3) vypocitand priamo z tychto vzoriek a pouzitd ako medznd hodnota. Na kontrolu
vzoriek prekracujiicich akéné prahové hodnoty sa ako medznd hodnota pouzije primerany percentudlny
podiel z tychto akénych prahovych hodnot.

7.1.3.  Oddelené stanovenie PCDD|F a dioxinom podobnych PCB

Extrakty sa moZu rozdelit do frakcii obsahujicich PCDDJF a dioxinom podobné PCB, ¢im sa umoZzni
samostatné stanovenie hladin TEQ (v BEQ) pre PCDDJF a dioxinom podobné PCB. Na hodnotenie
vysledkov pre frakciu obsahujicu dioxinom podobné PCB sa prednostne pouziva Standardnd kalibracnd
krivka PCB 126.

7.1.4.  Zdanlivé vytaznosti biotestu

,Zdanliva vytaznost biotestu” sa vypocitava z vhodnych referenénych vzoriek s reprezentativnymi kongené-
rovymi profilmi v oblasti najvyssicho pripustného obsahu alebo akénej prahovej hodnoty a vyjadruje sa ako
percentudlny podiel hodnoty BEQ v porovnani s hodnotou TEQ. V zdvislosti od pouzitého typu testu
a pouzitej schémy TEF (') mozu rozdiely medzi faktormi TEF a REP pre dioxinom podobné PCB
sposobovat nizke zdanlivé vytaznosti pre dioxinom podobné PCB v porovnani s PCDDJF. Preto v pripade
samostatného stanovovania PCDD/F a dioxinom podobnych PCB st biotestové zdanlivé vytaznosti: pre
dioxinom podobné PCB na trovni 20 az 60 %, pre PCDDJF 50 az 130 % (rozsahy sa uplatiiuju pri pouziti
kalibracnej krivky TCDD). KedZe podiel dioxinom podobnych PCB na sume PCDDJF a dioxinom
podobnych PCB méze byt rézny v pripade roznych matric a vzoriek, zdanlivé vytaznosti biotestu pre sumu
PCDDJF a dioxinom podobnych PCB odzrkadluju tieto rozsahy a nachddzaji sa medzi 30 a 130 %.
Akykolvek vplyv do znacnej miery zrevidovanych hodnot TEF pre prdvne predpisy Unie tykajiice sa
PCDDJF a dioxinom podobnych PCB si vyzaduje reviziu tychto rozsahov.

(') Sacasné poziadavky st zaloZzené na TEF uverejnenych v publikdcii: M. Van den Berg et al, Toxicol Sci 93 (2), 223-241 (2006).
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7.1.5. Kontrola vytaznosti ¢istenia

Pri validacii sa kontroluje strata zldéenin, ku ktorej doslo pri isteni. Slepd vzorka s pridavkom zmesi
rozliénych kongenérov sa podrobuje €isteniu (aspofi n = 3) a pomocou potvrdzujiicej metddy sa overuje
vytaznost a variabilita. VytaZnost sa musi nachddzat v rozpiti 60 az 120 % predovietkym v pripade
kongenérov s podielom na hodnote TEQ v rozli¢nych zmesiach vys$sim ako 10 %.

7.1.6. Medza oznamovania

Pri uvddzani hodn6t BEQ sa medza oznamovania stanovuje z prislusnych vzoriek matric vykazujicich
typické kongenérové profily, nie vak z kalibra¢nej krivky Standardov vzhladom na malii presnost v nizsej
oblasti krivky. Musia sa zohladnit G¢inky extrakcie a Cistenia. Medza oznamovania musi byt stanovend
aspoil trojnasobne nad slepymi vzorkami.

7.2. PouZivanie referencnych vzoriek

7.2.1.  Referen¢né vzorky predstavujii vzorkovii matricu, kongenérové profily a koncentraéné rozsahy pre PCDD/[F
a dioxinom podobné PCB v oblasti najvyssicho pripustného obsahu alebo ak¢nej prahovej hodnoty.

7.2.2. Do kazdej testovacej série sa zahrnie slepd matrica, alebo ak to nie je mozné, slepd vzorka, ako aj
referenénd vzorka vykazujiica najvys$i pripustny obsah alebo aként prahovi hodnotu. Tieto vzorky sa
extrahuji a testuji stCasne a pri identickych podmienkach. Referenénd vzorka musi vykdzat zretelne
silnejsiu reakciu v porovnani so slepou vzorkou, ¢im sa zabezpeci vhodnost prislusného testu. Uvedené
vzorky sa moZu pouZif na korekciu slepych vzoriek a vytaznosti.

7.2.3.  Referencné vzorky vybrané na korekciu vytaZnosti musia byt reprezentativne pre testovacie vzorky, ¢iZe
kongenérové profily nesmu viest k podhodnoteniu obsahov.

7.2.4.  Na preukdzanie spravnej funkcie testu v skiimanom rozsahu sa na kontrolu najvyssiecho pripustného
obsahu alebo ak¢nej prahovej hodnoty moézu pouzit dodatoéné referenéné vzorky vykazujice napr.
0,5- a 2,0-ndsobok najvyssicho pripustného obsahu alebo akénej prahovej hodnoty. Kombinacia tychto
vzoriek mdze poslizit na vypocet hodnot BEQ v testovacich vzorkach (pozri bod 7.1.2.2).

7.3. Stanovenie medznych hodnot

Stanovuje sa pomer medzi bioanalytickymi vysledkami v BEQ a vysledkami potvrdzujiicej metédy v TEQ,
napriklad pomocou kalibraénych experimentov zohladiujic prislusnd matricu, pri pouziti referenénych
vzoriek s pridavkom analytov v mnozstve 0-, 0,5-, 1,0- a 2,0-ndsobku ML, so $iestimi opakovaniami pri
kazdom obsahu (n = 24). Korekéné faktory (slepy pokus a vytaznost) mozno z tohto vztahu odhadndt,
skontrolujii sa viak podla bodu 7.2.2.

Medzné hodnoty sa stanovuji na tucely rozhodovania o tom, ¢ si vzorky v stlade s najvyssimi
pripustnymi obsahmi, resp. na ulely kontroly akénych prahovych hodnoét, ak st relevantné, a to
s prislusnymi najvy$§imi pripustnymi obsahmi alebo akénymi prahovymi hodnotami stanovenymi bud
zvlast pre PCDDJF a pre dioxinom podobné PCB, alebo pre sumu PCDD/F a dioxinom podobnych PCB.
Predstavuji dolmii medzu distribicie bioanalytickych vysledkov (korigovanych na slepy pokus a vytaznost)
zodpovedajiicich rozhodovaciemu limitu potvrdzujicej metédy pri 95 % trovni spolahlivosti, ¢ize pri
nizsej ako 5 % miere vyskytu merani vykazujicich falosny sdlad, a pri RSD; < 25 %. Rozhodovaci limit
potvrdzujiicej metddy je najvyssi pripustny obsah beric do tivahy rozsirentd neistotu merania.
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Medznd hodnota (v BEQ) sa moze vypocitat v siilade s jednym z pristupov stanovenych v bodoch 7.3.1,
7.3.2 a 7.3.3 (pozri obrdzok 1).

7.3.1.  Pouzitie dolného pisma 95 % predikéného intervalu rozhodovacieho limitu potvrdzujicej met6dy

medznd hodnota = BEQp, - s, X tuyf:m_z\/l /n+1/m+ (x - X)Z/Q,a
pricom:
BEQ,, BEQ zodpovedajtice rozhodovaciemu limitu potvrdzujiicej met6dy je najvyssi pripustny obsah
bertic do tivahy rozsirent neistotu merania
Sy smerodajnd odchylka reziduf
t ofemo Studentov koeficient (a = 5 %, f = pocet stupiiov volnosti, jednostranny)
m celkovy pocet kalibra¢nych bodov (index j)
n pocet opakovani pri kazdom obsahu
X; koncentracia vzorky (v TEQ) kalibra¢ného bodu i stanovend potvrdzujiicou metédou
X strednd hodnota koncentricii (v TEQ) vietkych kalibra¢nych vzoriek
Qu =Y (x;,-%)" parameter stictu §tvorcov, i = index pre kalibraény bod i
j=1

7.3.2.  Vypocet z bioanalytickych vysledkov (korigovanych na slepy pokus a vytaznost) viacndsobne opakovanych
analyz vzoriek (n > 6) kontaminovanych na drovni rozhodovacieho limitu potvrdzujticej metddy predstavu-
juceho dolnii medzu distribicie dat pri zodpovedajicej strednej hodnote BEQ:

medznd hodnota = BEQ,,, — 1,64 x SD,
pricom:
SD, je smerodajnd odchylka vysledkov biotestu BEQ, nameranych za podmienok vnutrolaboratérnej
reprodukovatelnosti
7.3.3. Vypocet ako strednd hodnota bioanalytickych vysledkov (v BEQ, korigovanych vzhladom na slepy pokus

a vytaznost) z mnohych analyz vzoriek (n > 6) kontaminovanych na drovni dvoch tretin najvyssicho
pripustného obsahu alebo akénej prahovej hodnoty, na zdklade poznatku, Ze tento obsah sa bude
pohybovat okolo medznej hodnoty stanovenej v bode 7.3.1 alebo bode 7.3.2:

Vypocet medznych hodnot pri 95 % tdrovni spolahlivosti, ¢ize pri miere vyskytu merani vykazujicich
falodny sdlad nizsej ako 5 % a pri RSDy < 25 %:

1. na zdklade dolného pasma 95 % predikéného intervalu pri rozhodovacom limite potvrdzujicej metddy;

2. na zdklade radu analyz vzoriek (n > 6) kontaminovanych na drovni rozhodovacieho limitu
potvrdzujicej metddy ako dolnd medza ddtovej distribiicie (zndzornenej na obrazku zvonovitou krivkou)
pri zodpovedajicej strednej hodnote BEQ.
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Obmedzenia tykajice sa medznych hodnot

Medzné hodnoty vychddzajiice z BEQ a vypocitané z RSD, ziskanej pri validdcii pouzitim obmedzeného
poctu vzoriek s rozlicnymi matricamijkongenérovymi profilmi mézu byt vyssie ako najvysSie pripustné
obsahy alebo akéné prahové hodnoty vyjadrené v TEQ z dovodu vysSej presnosti, nez aki mozno bezne
docielit v pripade, Ze sa analyzuje nezndme spektrum moznych kongenérovych profilov. V takychto
pripadoch sa medzné hodnoty vypocitavaji z RSD, = 25 % alebo sa zvoli vypocet odvodeny z dvoch tretin
najvyssieho pripustného obsahu alebo akénej prahovej hodnoty.

Charakteristiky ticinnosti

KedZe pri biologickych metddach nie je mozné vyuzivat Ziadne vniitorné Standardy, je nutné vykondvat
testy opakovatelnosti bioanalytickych metéd na ziskanie informécii o smerodajnej odchylke v rdmci jednej
testovacej série, ako aj medzi jednotlivymi testovacimi sériami. Opakovatelnost musi byt nizsia ako 20 %
a vnutrolaboratérna reprodukovatelnost nizsia ako 25 %. Vychddza sa z vypocitanych hodnét v BEQ
korigovanych na slepé vzorky a vytaznost.

Sacastou procesu validicie je preukdzanie toho, Ze testy rozli$uji medzi slepou vzorkou a obsahom na
urovni medznej hodnoty, aby bolo mozné identifikovat vzorky s vy$$im obsahom ako je prislusnd medznd
hodnota (pozri bod 7.1.2).

Je nutné definovat cielové zlG¢eniny, mozné interferencie a najvyssie prijatelné obsahy v slepych vzorkach.

Smerodajnd odchylka vyjadrend v percentdch, ktord sa tyka odozvy alebo koncentricie vypocitanej na
zéklade odozvy (mozZnej len v pracovnom rozsahu), nesmie byt pri trojndsobnom stanovovani extraktu
vzorky vyssia ako 15 %.

Nekorigované vysledky referencnych vzoriek vyjadrené v BEQ (slepy pokus a najvyssi pripustny obsah
alebo akénd prahovd hodnota) sa pouZivajii na vyhodnotenie G¢innosti prislusnej bioanalytickej metddy
pocas konstantného casového obdobia.

Diagramy kontroly kvality pre slepé vzorky metody a kazdy typ referencnej vzorky sa zaznamendvaji
a kontroluju s cielom zabezpecit, aby bolo vykonanie analyzy v silade s poziadavkami, predovsetkym
pokial ide o slepé vzorky a v stvislosti s nimi o poZadovany minimdlny odstup od dolnej medze
pracovného rozsahu, ako aj o referenéné vzorky a v suvislosti s nimi o vnutrolaboratérnu reprodukova-
te[nost. Slepé vzorky metddy sa musia dokladne skontrolovat s cielom predist vyskytu vysledkov
vykazujtcich falosny stilad po odpocitani.

L115[37
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7.4.7.  Vysledky analyz podozrivych vzoriek a 2 az 10 % vzoriek vykazujicich stlad (minimalne 20 vzoriek na
matricu) pomocou potvrdzujicich metdd sa zhromazduji a pouzivaji na vyhodnotenie dc¢innosti
skriningovej metddy a vztahu medzi BEQ a TEQ. Tento stbor tidajov sa moZe pouzif na prehodnotenie
medznych hodnot aplikovatelnych na rutinné vzorky v pripade validovanych matric.

7.4.8.  Uspesnost metédy sa moze preukdzat takisto Gcastou na kruhovych testoch. Vysledky zo vzoriek analyzo-
vanych v rdamci kruhovych testov, ktoré sa nachddzaju v koncentraénom rozpiti az do napr. dvojndsobku
najvyssieho pripustného obsahu, sa mézu zahrnit do vyhodnocovania miery vyskytu merani vykazujicich
falosny stlad, ak je laboratérium schopné preukdzat svoju Gspe$nd vykonnost. Vzorky musia pokryt
najéastejsie kongenérové profily a reprezentovat rozlicné zdroje.

7.4.9.  V pripadoch kontamindcie sa mézu medzné hodnoty prehodnotit tym sposobom, Ze sa zohladni Specifickd
matrica a kongenérové profily tohto konkrétneho pripadu.

8. Oznamovanie vysledkov
8.1. Potvrdzujtice metddy

8.1.1.  Analytické vysledky musia zahffiat obsahy jednotlivich kongenérov PCDDJF a dioxinom podobnych PCB
a hodnoty TEQ musia byt uvedené ako dolnd, hornd a strednd medza, aby sa pri uvddzani vysledkov
zahrnulo ¢o najviac informdcii, a tak umoznilo interpretovat vysledky v stlade s osobitnymi poziadavkami.

8.1.2.  Sprava musi zahffiat metédu pouZitd na extrahovanie PCDD/F a dioxinom podobnych PCB.

8.1.3.  Udaje o vytaznostiach jednotlivych vnitornych tandardov sa musia poskytnit v pripade, Ze vytaznosti sa
pohybuji mimo oblasti uvedenej v bode 6.2.5, v pripade, Ze sa prekro¢i najvyssi pripustny obsah (v tomto
pripade sa poskytuji tidaje o vytaznosti jednej z dvoch dvojndsobnych analyz), a v ostatnych pripadoch na
poziadanie.

8.1.4. KedZe je pri rozhodovani o stilade vzorky nutné zohladnit nepresnost merania, tento parameter musi byt
k dispozicii. Preto sa analytické vysledky uvadzaja ako x +/- U, pricom x je analyticky vysledok a U je
rozsirend neistota merania pri pouziti koeficientu pokrytia v hodnote 2, ktory zabezpecuje priblizne 95 %
uroveni spolahlivosti. V pripade samostatného stanovenia PCDD/F a dioxinom podobnych PCB sa pre sumu
PCDDJF a dioxinom podobnych PCB pouziva suma odhadovanej rozsirenej neistoty samostatnych
analytickych vysledkov PCDD/F a dioxinom podobnych PCB.

8.1.5. Vysledky sa vyjadruji v rovnakych jednotkdch a s najmenej rovnakym poctom ¢islic, ako s najvyssie
pripustné obsahy stanovené smernicou 2002/32/ES.

8.2. Bioanalytické skriningové metGdy
8.2.1.  Vysledok skriningu sa vyjadruje ako ,v stilade alebo ,podozrenie na nesiilad“ (,podozrenie®).

8.2.2.  Okrem toho sa moéze uvadzat indikativny vysledok pre PCDD(F afalebo dioxinom podobné PCB vyjadrené
v BEQ a nie TEQ.

8.2.3. Vzorky vykazujiice odozvu pod medzou oznamovania sa musia oznalif ako vzorky,pod medzou
oznamovania“. Vzorky vykazujice odozvu nad pracovnym rozsahom sa musia oznacit ako vzorky
Jpresahujice pracovny rozsah“ a obsah zodpovedajiici hornej medzi pracovného rozsahu sa musi uvadzat
v BEQ.

8.2.4.  Pre kazdy typ matrice sa v sprave uvddza najvyssi pripustny obsah alebo akénd prahovd hodnota, z ktorej
vychddza hodnotenie.

8.2.5.  V spréve sa uvddza druh pouzitého testu, jeho zdkladny princip a druh kalibrcie.
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8.2.6.

8.2.7.

8.2.8.

8.3.

Sprava musi zahffiat metédu pouzitd na extrahovanie PCDD/F a dioxinom podobnych PCB.

V pripade vzoriek, pri ktorych je podozrenie na nestilad, musi sprava obsahovat pozndmku o opatreniach,
ktoré je potrebné prijat. Prostrednictvom potvrdzujiicej metddy je potrebné stanovit/potvrdit koncentraciu
PCDDJF a sumu koncentricii PCDD|F a dioxinom podobnych PCB vo vzorkich so zvySenymi obsahmi
tychto latok.

Vysledky vykazujice nestlad sa oznamuji len vtedy, ak sa zistili na zdklade potvrdzujiicej analyzy.

Fyzikdlno-chemické skriningové metddy
Vysledok skriningu sa vyjadruje ako ,v stlade“ alebo ,podozrenie na nestlad” (,podozrenie®).

Pre kazdy typ matrice sa v sprave uvadza najvyssi pripustny obsah alebo akénd prahovd hodnota, z ktorej
vychddza hodnotenie.

Okrem toho sa mozu uvddzat obsahy jednotlivych PCDDJF a dioxinom podobnych kongenérov PCB
a hodnoty TEQ vyjadrené ako dolnd, hornd a strednd medza. Vysledky sa vyjadruji v rovnakych jednotkéch
a s najmenej rovnakym poctom ¢islic, ako st najvyssie pripustné obsahy stanovené smernicou 2002/32/ES.

Udaje o vytaznostiach jednotlivych vnitornych standardov sa musia poskytniif v pripade, Ze vytaznosti sa
pohybuji mimo oblasti uvedenej v bode 6.2.5, v pripade, Ze sa prekro¢i najvyssi pripustny obsah (v tomto
pripade sa poskytujii tdaje o vytaznosti jednej z dvoch dvojndsobnych analyz), a v ostatnych pripadoch na
poziadanie.

V spréave sa musi uviest, ktord metéda GC-MS sa pouzila.
Sprava mus{ zahfiiat metédu pouZitd na extrahovanie PCDD/F a dioxinom podobnych PCB.

V pripade vzoriek, pri ktorych je podozrenie na nestlad, musi sprava obsahovat pozndmku o opatreniach,
ktoré je potrebné prijat. Prostrednictvom potvrdzujicej metddy je potrebné stanovit/potvrdit koncentrdciu
PCDD(F a sumu koncentracii PCDD(F a dioxinom podobnych PCB vo vzorkich so zvySenymi obsahmi
tychto latok.

O nesulade sa mozZe rozhodnit len potvrdzujiicou analyzou.

KAPITOLA 1

Priprava vzoriek a poZiadavky na metddy analyzy, ktoré sa pouZivaji pri iiradnej kontrole obsahu

dioxinom nepodobnych PCB v krmivdch
Oblast pouzitia

Poziadavky, ktoré s stanovené v tejto kapitole, sa uplatiiuji v pripadoch, ked sa vykondva analyza krmiv
na tradnd kontrolu obsahu dioxinom nepodobnych PCB, a pokial ide o pripravu vzoriek a analytické
poziadavky na iné regula¢né tcely vratane kontrol, ktoré vykondvaji prevddzkovatelia krmivarskych
podnikov s cielom zabezpecit stilad s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 183/2005.

PouziteIné detekéné metédy

Plynovad chromatografia/detekcia elektronového zachytu (GC-ECD), GC-LRMS, GC-MS/MS, GC-HRMS alebo
rovnocenné metddy.
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3. Identifikdcia a potvrdzovanie skdmanych analytov

3.1 Relativny retenény cas vo vztahu k vndtornym Standardom alebo referen¢nym Standardom (prijatelnd
odchylka +/- 0,25 %).

3.2. Separacia dioxinom nepodobnych PCB od interferujtcich latok, predovsetkym koeluovanych PCB, najmad ak
st obsahy vzoriek v oblasti zdkonom stanovenych medzi a nestlad sa musi potvrdzovat ().

3.3. Poziadavky na techniky GC-MS

Monitorovanie minimélne tohto po¢tu molekulovych i6nov alebo charakteristickych i6nov z molekulového
klastra;

a) dvoch $pecifickych iénov v pripade HRMS;
b) troch $pecifickych iénov v pripade LRMS;

¢) dvoch Specifickych prekurzorovych iénov, kazdého s jednym konkrétnym zodpovedajiicim
produktovym iénom v pripade MS-MS.

Maximélne povolené tolerancie pomerov odoziev pre vybrané fragmenty hmoty:

Relativna odchylka pomeru odoziev vybranych fragmentov hmotnosti od teoretickych pomerov odoziev
alebo od pomerov odoziev kalibracnych Standardov pre kvantifika¢ny i6n (najintenzivnejsi sledovany ion)
a dokazové idny: + 15 %

3.4. Poziadavky na techniky GC-ECD

Vysledky presahujiice najvyssi pripustny obsah sa potvrdzuji na dvoch stipcoch GC so staciondrnymi
fazami rozli¢nej polarity.

4, Preukdzanie d¢innosti metédy

Ucinnost met6dy sa validuje v rozsahu najvyssieho pripustného obsahu (0,5 az 2,0-ndsobok najvyssieho
pripustného obsahu) s prijatelnym varia¢nym koeficientom pre opakovant analyzu (pozri poziadavky na
vnutrolaboratérnu presnost v bode 9).

5. Kvantifika¢ny limit

Suma LOQ () dioxinom nepodobnych PCB nesmie byt vyssia ako jedna tretina najvyssieho pripustného
obsahu (}).

6. Kontrola kvality

Pravidelné kontroly slepych vzoriek, analyzy vzoriek s pridavkom analytov, vzoriek na kontrolu kvality,
Ucast v medzilaboratérnych stadidch relevantnych matric.

7. Kontrola vytaznosti

7.1. Pouziji sa vhodné vnitorné Standardy s fyzikdlno-chemickymi vlastnostami porovnatelnymi so
sledovanymi analytmi.

(") Kongenéry, v pripade ktorych je ¢asto zaznamenand koeludcia, st napr. PCB 2831, PCB 52/69 a PCB 138/163/164. V pripade GC-MS je
takisto nevyhnutné uvazovat o moznych interferencidch fragmentov vyssich chlérovanych kongenérov.

() V prislusnom pripade treba dodrziavat zdsady opisané v dokumente Guidance Document on the Estimation of LOD and LOQ for
Measurements in the Field of Contaminants in Feed and Food (http://ec.curopa.eu/food/safety/animal-feed_en).

(}) Odporica sa, aby bol podiel obsahu z reagenénej slepej vzorky nizsi ako obsah kontaminantu vo vzorke. Laboratérium je zodpovedné za
kontrolu kolisania obsahov slepych vzoriek, najma ak sa obsahy slepych vzoriek odpocitavaji.
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7.2. Priddvanie vnitornych $tandardov:

Pridanie k vyrobkom (pred procesom extrakcie a Cistenia).

7.3. Poziadavky na metdédy pouZivajice vSetkych Sest izotopom oznacenych dioxinom nepodobnych

kongenérov PCB:

a) vysledky sa korigujii pre vytaznosti vnitornych $tandardov;

b) vytaznosti izotopom oznacenych vnutornych Standardov sa musia pohybovat medzi 60 a 120 %;

¢) nizie alebo vyssie vytaznosti individudlnych kongenérov s podielom na sume dioxinom nepodobnych
PCB pod trovitou 10 % st prijatelné.

7.4. Poziadavky na metody, pri ktorych sa nepouziva vietkych Sest izotopicky oznaCenych vniitornych

Standardov alebo iné vndtorné Standardy:

a) vytaznost vnutornych Standardov sa kontroluje pri kazdej vzorke;

b) vytaznosti vnitornych Standardov sa musia pohybovat medzi 60 a 120 %;
¢) vysledky sa korigujii pre vytaznosti vntitornych Standardov.

7.5. Vytaznosti neoznacenych kongenérov sa overuji vzorkami s pridavkom analytov alebo vzorkami kontroly
kvality s koncentriciami v rozsahu najvyssiecho pripustného obsahu. Vytaznosti tychto kongenérov sa
povazuju za prijatelné, ak sa pohybuji medzi 60 a 120 %.

8. Poziadavky na laboratdrid
Akreditaciu laboratérii uskuto¢tiuje v stlade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 882/2004 uzndvany orgén,
ktory posobi v stlade s pokynom ISO 58 s cielom zaistit, Ze laboratdrid zabezpecuji analytickd kvalitu.
Akrediticia laboratérii sa uskutoctiuje v stlade s normou EN ISO/IEC 17025. Okrem toho treba
v prislusnom pripade dodrziavat zdsady opisané v dokumente Technical Guidelines for the estimation of
measurement uncertainty and limits of quantification for PCDD/F and PCB analysis ().

9. Charakteristiky d¢innosti: kritérid pre sumu dioxinom nepodobnych PCB pre najvyssi pripustny
obsah

Izotopickd zriedovacia
hmotnostnd spektrometria Ostatné techniky
)

Pravdivost -20az+20% -30az+30%

Vndatrolaboratérna presnost (RSD %) <15% <20%

Rozdiel medzi vypoctom hornej a dolnej medze <20 % <20 %

(') Vyzaduje sa pouzitie vietkych Siestich *C-oznacenych ekvivalentov ako vnitornych Standardov.
10. Oznamovanie vysledkov
10.1.  Analytické vysledky musia zahifiat obsahy jednotlivych dioxinom nepodobnych PCB a sumu tych

kongenérov PCB, ktoré sa uvddzaju ako dolnd, hornd a strednd medza, aby sa pri uvddzani vysledkov
zahrnulo ¢o najviac informdcii, a tak umoznilo interpretovat vysledky v stilade s osobitnymi poZiadavkami.

(') Sacasné poziadavky st zaloZzené na TEF uverejnenych v publikdcii: M. Van den Berg et al, Toxicol Sci 93 (2), 223-241 (2006).
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Sprava mus{ zahffiat metédu pouzitd na extrahovanie PCB.

Udaje o vytaznostiach jednotlivych vndtornych $tandardov sa poskytuji v pripade, Ze vytaznosti sa
pohybuji mimo rozsahu uvedeného v bode 7, v pripade, Ze sa prekro¢i najvyssi pripustny obsah,
a v ostatnych pripadoch na poziadanie.

KedZe je pri rozhodovani o siilade vzorky nutné zohladnif nepresnost merania, uvedeny parameter musi
byt takisto k dispozicii. Preto sa analytické vysledky uvadzaju ako x +/- U’, pri¢om x je analyticky vysledok
a U je rozdirend neistota merania pri pouziti koeficientu pokrytia v hodnote 2, ktory zabezpecuje priblizne
95 % troveti spolahlivosti.

Vysledky sa vyjadrujd v rovnakych jednotkdch a s najmenej rovnakym poctom dislic, ako s najvyssie
pripustné obsahy stanovené smernicou 2002/32/ES.“
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/772
z 3. mdja 2017,

ktorym sa meni vykonéivacie nariadenie (EU) & 908/2014, pokial ide o zoznam opatreni, v pripade
ktorych sa majii zverejnit ur¢ité informdcie tykajice sa prijimatelov

EUROPSKA KOMISIA,

so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1306/2013 zo 17. decembra 2013 o financovant,
riadeni a monitorovani spolo¢nej polnohospodarskej politiky a ktorym sa zrusuji nariadenia Rady (EHS) ¢. 352/78, (ES)
¢. 165/94, (ES) €. 2799/98, (ES) ¢. 814/2000, (ES) ¢ 1290/2005 a (ES) ¢ 485/2008 (*), a najmd na jeho ¢ldnok 114,

kedZe:
(1) Podla ¢linku 111 ods. 1 nariadenia (EU) ¢ 1306/2013 s clenské stity povinné zverejiiovat informécie
o prijemcoch prostriedkov z Eurépskeho polnohospodarskeho zaru¢ného fondu a Eurépskeho polnohospodar-

skeho fondu pre rozvoj vidieka, okrem iného vritane vysky platby prijatej pre kazdé opatrenie financované
z tychto fondov a povahy a opisu kazdého opatrenia.

(2)  V danku 57 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 9082014 (?) sa stanovujii dalsie podrobné informacie,
ktoré sa musia zverejnit v stvislosti s tymito opatreniami a odkazuje sa na prilohu XIII k uvedenému nariadeniu,
ktord obsahuje zoznam prislusnych opatreni.

(3)  V dosledku ruského zdkazu dovozu polnohospodérskych vyrobkov a potravin s povodom v Unii a nizsieho rastu
celosvetového dopytu po mlieku a mlie¢nych vyrobkoch, najmi v dosledku spomalenia vyvozu do Ciny, Komisia
prijala v sektoroch chovu hospoddrskych zvierat opatrenia potrebne na rieSenie situdcie na trhu podla
¢ldnku 219 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (E U) & 1308/2013 (). Tieto opatrenia sii stanovené
v delegovanych nariadeniach Komisie (EU) 2015/1853 (), (EU) 2016/1612 () a (EU) 2016/1613 (°). Tieto
opatrenia boli poskytnuté ako opatrenia zamerané na podporu polnohospodarskych trhov v stilade s ¢linkom 4
ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 1306/2013 a vztahujii sa na rozpoctovy rok 2016 alebo 2017, ale nie st
zahrnuté v zozname v prilohe XIII k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 908/2014. Preto je vhodné zaradif ich do
tohto zoznamu.

(4)  Vykonéavacie nariadenie (EU) ¢. 908/2014 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Vyboru pre polnohospodarske fondy,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

V prilohe XIII k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 908/2014 sa doplfia tento bod 10:

»10. Opatrenia poskytnuté v sektoroch chovu hospodarskych zvierat podla ¢ldnku 219 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 1308/2013 ako opatrenia zamerané na podporu polnohospodarskych trhov v silade s ¢lankom 4 ods. 1
p1sm a) nariadenia (EU) ¢. 1306/2013.¢

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 549.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢ 908/2014 zo 6. augusta 2014, ktorym sa stanovuj prav1dla uplatiiovania nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1306/2013 vzhladom na platobné agentiry a ostatné orgdny, finanéné hospoddrenie,
schvalovanie G¢tovnych zdvierok, pravidld kontroly, zdbezpeky a transparentnost (U. v. EUL 255, 28.8.2014, s. 59).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1308/201 3 z0 17. decembra 2013, ktorym sa vytvdra spolocnd organizicia trhov
s polnohospoddrskymi vyrobkami, a ktorym sa zrusuji nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES)
¢. 12342007 (U.v.EUL 347, 20. 12.2013,s.671).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2015/1853 z 15. oktébra 2015, ktorym sa stanovuje docasnd mimoriadna pomoc pre polnoho-
spodarov v sektoroch chovu hospoddrskych zvierat (U.v. EUL 271, 16.10.2015, 5. 25).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/1612 z 8. septembra 2016, ktorym sa poskytuje pomoc na znizenie vyroby mlieka
(U.v.EUL242,9.9.2016,s. 4).

(®) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/1613 z 8. septembra 2016, ktorym sa stanovuje vynimo¢nd pomoc na prisposobenie sa pre
vyrobcov mlieka a polnohospodarov v dalsich sektoroch chovu hospodérskych zvierat (U. v. EU L 242, 9.9.2016, 5. 10).
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost tretim diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. mdja 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/773
z 3. mdja 2017,

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 Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvara
spolo¢nd organizdcia trhov s polnohospoddrskymi vyrobkami a ktorym sa zruSuji nariadenia Rady (EHS) & 922[72,
(EHS) & 234]79, (ES) €. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007 (),

so zretelom na vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 5432011 zo 7. jina 2011, ktorym sa ustanovujii podrobné
pravidld uplatiiovania nariadenia Rady (ES) ¢. 12342007, pokial ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia
a zeleniny (3), a najmd na jeho ¢lanok 136 ods. 1,

kedZe:

(1) Vykondvacim nariadenim (EU) ¢ 543/2011 sa v silade s vysledkami Uruguajského kola mnohostrannych
obchodnych rokovani ustanovuji kritérid, na zaklade ktorych Komisia stanovuje pausdlne hodnoty na dovoz
z tretich krajin, pokial ide o vyrobky a obdobia uvedené v ¢asti A prilohy XVI k uvedenému nariadeniu.

(2)  Pausilne dovozné hodnoty sa vypoc1taju kazdy pracovny den v siilade s ¢lankom 136 ods. 1 vykondvacieho
nariadenia (EU) ¢. 543/2011, pri¢om sa zohladnia premenlivé kazdodenné udaje Toto nariadenie by preto malo
nadobudniif G¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pausdlne dovozné hodnoty uvedené v ¢linku 136 vykondvacieho nariadenia (EU) & 5432011 sii stanovené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida G¢innost dilom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. maja 2017

Za Komisiu
v mene predsedu
Jerzy PLEWA
generdlny riaditel

Generdlne riaditelstvo pre polnohospoddrstvo a rozvoj vidieka

(") U V. EUL 347,20.12.2013,s. 671.
® U.v.EUL157,15.6.2011,s. 1.
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PRILOHA

Pauséilne dovozné hodnoty na uréovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN Kéd tretej krajiny (') Pausélna dovoznd hodnota

0702 00 00 EG 288,4
MA 90,1

TR 118,3

77 165,6

0707 00 05 MA 79,4
TR 142,5

77 111,0

0709 93 10 TR 138,1
77 138,1

0805 10 22, 0805 10 24, EG 54,3
0805 10 28 IL 80,7
MA 57,7

TR 65,5

ZA 43,6

77 60,4

0805 50 10 TR 54,0
77 54,0

0808 10 80 AR 92,9
BR 119,5

CL 122,6

NZ 140,7

ZA 84,4

77 112,0

() Nomenklatira krajin stanovend nariadenim Komisie (EU) ¢. 1106/2012 z 27. novembra 2012, ktorym sa vykondva nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 471/2009 o Statistike Spolocenstva o zahrani¢nom obchode s neclenskymi krajinami, pokial
ide o aktualizdciu nomenklatiiry krajin a dzemi (U. v. EU L 328, 28.11.2012, s. 7). K6d ,ZZ“ znamend ,iného povodu®.
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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE (EU) 2017/774
z 3. mdja 2017,

ktorou sa s ciefom prijat osobitné limitné hodnoty pre chemické litky pouzivané v hrackich meni
doplnok C k prilohe II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti
hradiek, pokial ide o fenol

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jina 2009 o bezpecnosti hraciek (),
a najmd na jej ¢lanok 46 ods. 2,

kedZe:

(1) S cielom zabezpecit vysoki tirovent ochrany deti pred rizikami spdsobenymi pritomnostou chemickych latok
v hrackdch sa v smernici 2009/48/ES stanovuji urcité poziadavky, pokial ide o chemické latky, ktoré st klasifi-
kované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR) podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3, alergénne vonné latky a urcité prvky. Okrem toho sa smernicou
2009/48[ES Komisia splnomocniuje prijat osobitné limitné hodnoty pre chemické litky pouzivané v hrackdch,
ktoré st urcené na hranie pre deti vo veku do 36 mesiacov, a v inych hrackdch, ktoré sii urcené na vkladanie do
ust, s cielom zabezpecit primerant ochranu v pripade hraciek, s ktorymi sa spdja vysoky stupeii expozicie.
Prijatie tychto limitnych hodnoét ma podobu zahrnutia do doplnku C k prilohe II k smernici 2009/48|ES.

(2)  Pre mnohé chemické latky st v scasnosti platné limitné hodnoty vzhladom na dostupné vedecké dokazy prilis
vysoké alebo neexistujii. Preto by sa pre uvedené chemické latky mali prijat osobitné limitné hodnoty, pri¢om sa
zohladnia poziadavky na balenie potravin, ako aj rozdiely medzi hrackami a materidlmi, ktoré prichddzaju do
styku s potravinami.

(3) S cielom poskytovat Eurdpskej komisii poradenstvo pri priprave legislativnych ndvrhov a politickych iniciativ
v oblasti bezpe¢nosti hraciek Komisia zriadila expertnt skupinu pre bezpecnost hraciek. Poslanim jej podskupiny
,Chemické latky“ je poskytovat takéto poradenstvo, pokial ide o chemické latky, ktoré sa mézu pouzivat
v hrackach.

(4)  Fenol (¢islo CAS 108-95-2) sa pouziva ako monomér pre fenolické Zivice pri vyrobe dosiek aglomerovanych
zivicou (*) pre hracky. Degraddcia fenolickych antioxidantov v polyméroch méze byt dalsim zdrojom fenolu
v hrackdch (¥). Fenol bol identifikovany v emisidch z hernych konzol ), v jednom zo Siestich analyzovanych
stanov alebo tunelov pre deti (°) a v obalovej f6lii (), bol testovany v hrackdch urcenych na kapanie a inych
nafukovacich hrackdch (%), a usadilo sa, Ze je pritomny v polyvinylchloride (PVC) (°). Fenol by sa mohol dalej
pouzivat ako konzervacnd litka vo vodnych tekutych hrackdch, akymi si napriklad vyrobky na vyfukovanie
bubliniek, tekuty atrament na vodnej baze (napriklad popisovace s plstenym hrotom) ().

(5)  Na svojich rokovaniach o fenole podskupina ,Chemické latky“ vychddzala z eurépskych noriem EN 71-9:
2005+A1:2007, EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005. Tieto normy sa tykaji pritomnosti fenolu v materidloch
hrac¢iek (EN 71-9:2005+A1:2007) a stanovuja osobitné metddy pripravy vzoriek (EN 71-10:2005) a ich merania
(EN 71-11:2005). V norme EN 71-11:2005 sa opakuji a podrobne uvddzaji limitné hodnoty pre fenol
v materidloch hraciek stanovené v norme EN 71-9:2005+A1:2007, t. j. 15 mg/l (migracny limit) pre fenol ako
monomér a 10 mg/kg (limit obsahu) pre fenol ako konzervaénii latku v tekutych materidloch hraciek.

(6)  Podskupina ,Chemické latky” takisto vzala do dvahy odportcania vedeckého vyboru pre zdravotné a environ-
mentdlne rizikd (SCHER) o tom, Ze hodnota migra¢ného limitu 15 mg/l pre fenol stanovend v platnej eurdpskej
norme sa znizi asport o faktor 2 s cielom dosiahnut mieru expozicie 100, ktord by sa mohla povazovat za
dostatocne vysoka ().
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(11)

(12)

Podskupina ,Chemické latky“ okrem toho zohladnila stanovisko panelu pre materidly prichddzajice do styku
s potravinami, enzymy, arébmy a pomocné litky (CEF) pri Eur6pskom trade pre bezpe¢nost potravin (EFSA),
ktorym sa znizil pripustny denny prijem fenolu z 1,5 mgfkg telesnej hmotnosti denne na 0,5 mg/kg telesnej
hmotnosti denne ('?).

Fenol je klasifikovany podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako mutagénna litka kategérie 2. Podla bodu 5
casti III prilohy IT k smernici 2009/48/ES sa mutagénne latky kategérie 2, ako napriklad fenol, mézu nachddzat
v hrackdch v koncentracidch, ktoré sa rovnaju prislusnej koncentrdcii stanovenej pre klasifikdciu zmesi s jeho
obsahom, konkrétne 1 %, ¢o sa rovnd 10 000 mg/kg (limit obsahu), alebo st niZsie ako uvedend koncentracia.
V smernici 2009/48/ES sa v stcasnosti nestanovuje migrac¢ny limit pre fenol.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti podskupina ,Chemické latky“ na svojich zasadnutiach 26. marca 2014
a 18. februdra 2015 odporucila, aby bol fenol v hrackidch obmedzeny na 5 mg/l (migra¢ny limit), ked sa
analyzuje v polymérovych materidloch, a na maximalnu koncentrdciu 10 mg/kg (limit obsahu), ked sa analyzuje
ako konzerva¢nd ldtka, Co znamend, Ze 10 mg/kg (limit obsahu) fakticky predstavuje zdkaz pouZivania. Analyzy
by sa mali vykonat v stlade s eurépskymi normami EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005.

Hoci existuje genericky migracny limit pre fenol ako monomér v pripade pouzitia v urcitych materidloch prichd-
dzajucich do styku s potravinami, zdkladné predpoklady na odvodenie tohto migracného limitu sa odlisuja od
predpokladov v pripade migra¢ného limitu pre fenol ako monomér v hrackich. Pouzivanie fenolu ako
konzervacnej latky nie je regulované v pripade materidlov prichddzajtcich do styku s potravinami.

Vzhladom na vyssie uvedené skutocnosti doplnok C k prilohe I k smernici 2009/48/ES by sa mal zmenit tak,
aby zahffial migra¢ny limit aj limit obsahu pre fenol v hrackach.

Opatrenia stanovené v tejto smernici si v siilade so stanoviskom vyboru zriadeného ¢lankom 47 smernice
2009/48/ES,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Do doplnku C k prilohe II k smernici 2009/48/ES sa doplia tento zapis:

1.

Litka Cislo CAS Limitnd hodnota

,Fenol 108-95-2 5 mg/l (migra¢ny limit) v polymérnych materidloch v stlade s met6-

dami stanovenymi v norméch EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005.

10 mg/kg (limit obsahu) ako konzerva¢nd latka Sdlad s obidvoma
limitmi sa md stanovit podla metéd stanovenych v norméch
EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005.7

Clanok 2

Clenské stdty prijma a uverejnia najneskor 4. novembra 2018 zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia

potrebné na dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Clenské $tity bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto
ustanoveni.

Tieto ustanovenia sa uplatiiujii od 4. novembra 2018.

Clenské $tity uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stéty.
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2. Clenské §tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 4

Této smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 3. mdja 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") U.v.EUL 170, 30.6.2009, s. 1.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni litok a zmesi,
o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
(U.v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

(’) E. Edmonds (2013): Occurrence of Phenol and Formaldehyde in Toys (Vyskyt fenolu a formaldehydu v hrackdch). Spréva, ktorej
vypracovanie zadalo zdruZenie Toy Industries of Europe, s. 4.

() Pozri pozndmku pod &iarou &. 3,s. 5 a 8.

(°) Dénska agenttira na ochranu Zzivotného prostredia (EPA) (2003): Survey of chemical substances in consumer products. Prieskum & 32 —
2003 (Prieskum chemickych latok v spotrebitelskych vyrobkoch). Emission and evaluation of chemical substances from selected
electrical and electronic products (Emisie a hodnotenie chemickych ldtok z vybranych elektrickych a elektronickych vyrobkov),
s. 47. http:/[eng.mst.dk/media/mst/69115/32.pdf

(°) Dénska agenttra na ochranu Zivotného prostredia (EPA) (2004): Mapping of Chemical Substances in Consumer Products nr. 46
(Mapovanie chemickych litok v spotrebitel'skych vyrobkoch ¢. 46), 2004. Uvolnovanie chemickych litok zo stanov a tunelov
urcenych pre deti. http://eng.mst.dk/media/mst/69127[46.pdf

(") Nemecky spolkovy institit pre postdenie rizik (Bundesinstitut fiir Risikobewertung) (2009): Limitné hodnoty pre fenol vo
vyrobkoch, ktoré prichddzaji do kontaktu s potravinami, a hrackdch je potrebné aktualizovat. Stanovisko ¢. 038/2009, 18. august
2009. http://www.bfr.bund.de/cm/349/limit_values_for_phenol_in_food_contact_articles_and_toys_are_to_be_updated.pdf

(®) Voedsel en Waren Autoriteit (2004) Market Surveillances on Toy Safety (Dohlad nad trhom v stvislosti s bezpecnostou hraciek).
Sprava ¢ ND040063/01. https://www.nvwa.nl/binaries/nvwa/documenten/communicatie/inspectieresultaten/consument/2016m/
market-surveillances-on-toy-safety/ND04006 3-01_speelgoed.pdf

(°) Suortti T (1990) Determination of phenol in poly(vinyl chloride) [Stanovenie fenolu v poly(vinyl chloride)]. ] Chromatogr. 16. méj
1990; 507:417-20. http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2380304

(") CEN TC 52 (2002) Final report of the work of CEN/TC 52/WG 9 — Risk assessment [CEN TC 52 (2002) Z4vere¢né sprava CEN/TC
52/WG 9 hodnotenie rizika]. Zmluva BC/CEN/97/29.1.1. august 2002, s. 85.

(") Scientific Committee on Health and Environmental Risks (SCHER), Opinion on ,CEN’s response to the opinion of the CSTEE on
the assessment of CEN report on the risk assessment of organic chemicals in toys [Vedecky vybor pre zdravotné a environmentalne
rizikd (SCHER), Stanovisko k reakcii Eurépskeho vyboru pre normalizdciu (CEN) na stanovisko CSTEE tykajiice sa postidenia spravy
CEN o hodnoten rizik organickych chemickych latok v hrackach®], prijaté 29. mdja 2007, s. 8 a 9.

(") Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA): Scientific Opinion on the toxicological evaluation of phenol, EFSA Journal
2013;11(4):3189 [Vedecké stanovisko tdkajiice sa toxikologického hodnotenia fenolu, Uradny vestnik EFSA, 2013;11(4):3189,
s. 44]. http:/[www.efsa.europa.eufen/efsajournal/pub/3189.htm
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY (EU) 2017/775
z 25. aprila 2017,

ktorym sa vymemiiva ndhradnik Vyboru regiénov navrhnuty Finskou republikou

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmi na jej ¢ldnok 305,
so zretefom na ndvrh finskej vlady,

kedZze:

(1)  Rada pr1 jala 26. janudra 2015 rozhodnutie (EU) 2015/116 ("), 5. februdra 2015 rozhodnutie (EU) 2015/190 ?
a 23. jna 2015 rozhodnutie (EU) 2015/994 (%), ktorymi sa vymentivajii ¢lenovia a ndhradnici Vyboru regiénov
na obdobie od 26. janudra 2015 do 25. janudra 2020.

(2)  V dosledku skoncenia funkéného obdobia pani Katri KULMUNIOVE] sa uvolnilo jedno miesto ndhradnika Vyboru
regioénov,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Na zvysny Cas funkéného obdobia, ktoré trvd do 25. janudra 2020, sa za ndhradnicku Vyboru regiénov vymentva:

— pani Merja LAHTINENOVA, Jamsdn kaupunginvaltuuston jésen.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida t¢innost ditom jeho prijatia.

V Luxemburgu 25. aprila 2017

Za Radu

predseda
I. BORG

(') Rozhodnutie Rady (EU) 2015 / 116 z 26. janudra 2015, ktorym sa vymentvajd ¢lenovia a ndhradnici Vyboru regiénov na obdobie od
26.janudra 2015 do 25. janudra 2020 (U.v.EUL20,27.1.2015,s. 42).

() Rozhodnutie Rady (EU) 2015 / 190 z 5. februdra 2015, ktorym sa vymentvajii clenovia a nahradnici Vyboru regiénov na obdobie od
26.janudra 2015 do 25. janudra 2020 (U.v.EUL31,7.2.2015,s.25).

() Rozhodnutie Rady (EU) 2015/994 z 23. juna 2015, ktorym sa vymendvajii clenovia a néhradnici Vyboru regiénov na obdobie od
26.janudra 2015 do 25.janudra 2020 (U.v.EUL 159, 25.6.2015, 5. 70).
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