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(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIA

NARIADENIE RADY (ES) ¢ 116/2009
z 18. decembra 2008

o vyvoze tovaru kultiirneho charakteru

(kodifikované znenie)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej cldnok 133,

so zretelom na navrh Komisie,

kedZe:

(1)  Nariadenie Rady (EHS) ¢. 3911/92 z 9. decembra 1992
o vyvoze tovaru kultirneho charakteru (1) bolo
podstatnym  sposobom  opakovane ()  zmenené
a doplnené. V zdujme jasnosti a prehladnosti by sa
malo toto nariadenie kodifikovat.

(2)  Na zachovanie vnitorného trhu st potrebné pravidld
obchodu s tretimi $tdtmi na ochranu tovaru kultirneho
charakteru.

(3)  Javi sa ako nevyhnutné prijat opatrenia predovsetkym na
zabezpeCenie toho, aby vyvozy tovaru kultirneho
charakteru podliehali jednotnej kontrole na vonkajsich
hraniciach Spolocenstva.

(4)  Takyto systém by mal vyzadovat predkladanie licencie
vystavenej prislusnym clenskym $titom pred vyvozom
tovaru kultirneho charakteru, na ktory sa vztahuje toto
nariadenie. Toto si vyZaduje jasnd definiciu rozsahu
posobnosti takychto opatreni a postupov ich uplatiio-
vania. Vykonavanie tohto systému by malo byt podla
moznosti ¢o najjednoduchsie a najefektivnejsie.

(5)  Opatrenia nevyhnutné na vykondvanie tohto nariadenia
by mali byt prijaté v stlade s rozhodnutim Rady

" U.v. ES L 395, 31.12.1992, s. 1.
(3) Pozri prilohu 1L

1999/468[ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji
postupy pre vykon vykondvacich pravomoci prenesenych
na Komisiu (3).

(6)  So zretefom na znatné skdsenosti organov ¢lenskych
Statov pri uplatnovani nariadenia Rady (ES) ¢. 515/97
z 13. marca 1997 o vzdjomnej pomoci medzi spravnymi
organmi clenskych $titov a o spoluprdci medzi sprav-
nymi orgdnmi ¢lenskych $titov a Komisiou pri zabezpe-
Covani riadneho uplatiiovania predpisov o colnych
a polnohospodarskych zélezitostiach (¥), by sa malo
uvedené nariadenie uplatiovat na tdto zaleZzitost.

(7)  Priloha I k tomuto nariadeniu je zamerand na objasnenie
kategorii tovaru kultirneho charakteru, ktory by mal mat
zvlastnu ochranu pri obchodovani s tretimi krajinami, ale
nezameriava sa na obmedzenie definicie ndrodného
bohatstva ¢lenskymi $titmi v zmysle ¢lanku 30 zmluvy,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Vymedzenie pojmov

Bez toho, aby boli dotknuté pravomoci ¢lenskych stitov podla
¢lanku 30 zmluvy, sa na dcely tohto nariadenia termin ,tovar
kultirneho charakteru” vztahuje na polozky uvedené v prilohe .

Cldnok 2
Vyvoznd licencia
1. Vyvoz tovaru kultirneho charakteru mimo colného

tzemia Spolocenstva podlicha predloZeniu vyvoznej licencie.

() U.v. ES L 184, 17.7.1999, 5. 23.
) U.v. ES L 82, 22.3.1997, s. 1.
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2. Vyvoznd licenciu vystavi na poZziadanie prislusnej osoby:

a) prislusny orgin clenského S$tdtu, na tdzemi ktorého sa
uvedeny tovar kultirneho charakteru zdkonne a definitivne
nachddzal 1. janudra 1993;

b) alebo po tomto ditume prislusny organ clenského statu, na
tizemi ktorého sa nachddza po zdkonnom a definitivnom
odoslani z iného c¢lenského 3$titu alebo dovoze z tretej
krajiny, alebo opitovnom dovoze z tretej krajiny po
zakonnom odoslani z ¢lenského 3titu do tejto krajiny.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia odseku 4, clensky $tt,
ktory je prislusny na zdklade ustanoveni pismen a) alebo b)
prvého pododseku, je opravneny nepozadovat vyvozné licencie
na tovar kultirneho charakteru 3pecifikovany pod prvou
a druhou zardzkou z kategérie A.1 prilohy I v pripade, Ze
tento tovar je mensieho archeologického alebo vedeckého
vyznamu a ak je splnend podmienka, Ze nie je priamym
produktom vykopdvok, ndlezov alebo archeologickych lokalit
v ramci ¢lenského $titu a jeho pritomnost na trhu je zdkonna.

Vyvozni licenciu mozno odmietnut na ucely tohto nariadenia
v pripade, Ze sa na prislusny tovar kultirneho charakteru vzfa-
huji pravne predpisy chrdniace ndrodné bohatstvo umeleckej,
historickej, alebo archeologickej hodnoty v prislusnom ¢len-
skom State.

V pripade potreby sa organ uvedeny v pismene b) prvého
pododseku skontaktuje s prislusnymi orgdnmi ¢lenského statu,
odkial  prislusny tovar kultirneho charakteru pochddza,
a predovsetkym prislusnymi organmi v zmysle smernice Rady
93/7[EHS z 15. marca 1993 o navrdteni predmetov kultiirnej
hodnoty nezdkonne vyvezenych z tzemia ¢lenského statu (1).

3. Vyvozna licencia je platnd v celom Spolocenstve.

4. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia odsekov 1, 2 a 3,
priamy vyvoz ndrodného bohatstva s umeleckou, historickou
alebo archeologickou hodnotou z tzemia Spolodenstva, ktoré
nie je tovarom kultdrneho charakteru v zmysle tohto nariade-
nia, podlicha vnutro§titnemu pravu vyvazajiceho clenského
Stdtu.

Cldnok 3
Prislus$né orginy
1.  Clenské stity dodaji Komisii zoznam orgdnov opravne-

nych vydavat vyvozné licencie na tovar kultirneho charakteru.

() U.v.ES L 74, 27.3.1993, s. 74.

2. Komisia uverejni zoznam orgdnov a vsetky zmeny
a doplnky tohto zoznamu v rdmci série C Uradného vestnika
Eurdpskej tinie.

Cldnok 4
PredloZenie licencie

Vyvoznd licencia sa predkladd ako podklad k vyvoznej dekla-
ricii pri vybavovani vyvoznych colnych formalit na colnom
trade, ktory je prislusny tato deklardciu uznat.

Cldnok 5
Obmedzenie poctu prislusnych colnych dradov

1. Clenské $tity mozu obmedzit pocet colnych dradov
opravnenych vybavovat formality pre vyvoz tovaru kultdrneho
charakteru.

2. Clenské staty, ktoré vyuziju alternativu, ktord poskytuje
odsek 1 informuji Komisiu o nélezZite oprdvnenych colnych
tradoch.

Komisia uverejni tieto informdcie v rdmci série C Uradného vest-
nika Eurdpskej tinie.

Cldnok 6
Administrativna spoluprica

Na tcely uplatiiovania tohto nariadenia sa uplatiuji mutatis
mutandis  ustanovenia  nariadenia  (ES) & 515/97
a predovietkym ustanovenia o dovernosti informacii.

Okrem spoluprdce stanovenej v prvom odseku, podnikni
¢lenské $taty vsetky potrebné kroky na nadviazanie spoluprace
medzi colnymi dradmi a prislusnymi orgdnmi uvedenymi
v ¢lanku 4 smernice 93/7/EHS v kontexte ich vzdjomnych
vztahov.

Cldnok 7
Vykondvacie opatrenia

Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia a najmai
tie, ktoré sa tykaji formy, ktord sa md pouzit (napriklad model
a technické vlastnosti), sa prijmi v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 8 ods. 2.

Cldnok 8
Vybor

1. Komisii pomdha vybor.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuji sa clanky 3 a 7
rozhodnutia 1999/468|ES.
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Cldnok 9
Sankcie

Clenské stity stanovia pravidld o sankcidch uplatnitelnych pri
porusovani ustanoveni tohto nariadenia a prijmd vSetky
potrebné opatrenia na zabezpelenie ich uskuto¢nenia. Stano-
vené sankcie musia byt (i¢inné, primerané a odradzujtice.

Cldnok 10
Predkladanie sprav
1. Kazdy clensky stit informuje Komisiu o opatreniach
podniknutych podla tohto nariadenia.

Komisia tieto informacie postipi ostatnym clenskym Statom.

2. Kazdé tri roky predlozi Komisia Eurépskemu parlamentu,
Rade a Eurépskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru
spravu o vykondvani tohto nariadenia.

Rada na névrh Komisie preskiima hodnoty uvedené v prilohe
I kazdé tri roky a tam, kde je to vhodné, ich zaktualizuje na
zdklade  ekonomickych ~a  menovych  ukazovatelov
v Spolocenstve.

Clanok 11
ZruSovacie ustanovenia

Nariadenie (EHS) ¢. 3911/92 zmenené a doplnené nariadeniami
uvedenymi v prilohe II sa rusi.

Odkazy na zrusené nariadenie sa povazuji za odkazy na toto
nariadenie a zneju v sdlade s tabulkou zhody uvedenou
v prilohe IIL

Cldnok 12

Utinnost
Toto nariadenie nadobtida Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 18. decembra 2008

Za Radu
predseda
M. BARNIER
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10.

11.

12.

13.

PRILOHA I

Kategorie predmetov kultirneho charakteru, ktorych sa tyka ¢linok 1

. Archeologické predmety starsie ako 100 rokov, ktoré st produktmi:

— vykopévok a ndlezov na pevnine alebo pod vodou

— archeologickych lokalit

— archeologickych zbierok

Prvky, ktoré st integrdlnou sicastou umeleckych, historickych alebo nédbo-
Zenskych pamiatok, ktoré boli rozobrané a ktorych vek presahuje 100

rokov

Obrazy a malby iné ako tie, ktoré st zahrnuté v kategdridch 4 alebo 5, celé
vytvorené rucne v akomkolvek prostredi na akomkolvek materidli ()

Akvarely, gvase a pastely celé vytvorené rucne na akomkolvek materidli ()
Mozaiky v akomkolvek materidli celé vytvorené rucne, iné ako tie, ktoré
patria do kateg6rif 1 alebo 2, a kresby v akomkolvek prostredi celé vytvo-
rené rucne na akomkolvek materidli ()

Origindly rytin, grafik, sietotla¢i a litografii s ich prislusnymi doskami
a povodnymi vyveskami (!)

Origindly soch alebo plastik a kopif vytvorenych rovnakym postupom ako

origindl, okrem tych (!), ktoré st uvedené v kategérii 1

Fotografie, filmy a ich negativy (!)

Prvotlace a rukopisy vritane mdp a hudobnych partitir, jednotlivo alebo
v rdmci zbierok (*)

Knihy starsie ako 100 rokov, jednotlivo alebo v ramci zbierok

Tla¢ené mapy starsie ako 200 rokov

Archivy a ich Tubovolné ¢asti Tubovolného druhu a na lubovolnom médiu
starsie ako 50 rokov

a) Zbierky (%) a vzorky zo zoologickych, botanickych, mineralogickych
alebo anatomickych zbierok

b) Zbierky () historického, paleontologického, etnografického alebo
numizmatického vyznamu

(") Ktoré st viac ako 50 rokov staré a nepatria ich autorom.
(%) Ako ich vymedzil Stidny dvor v rozsudku vo veci 252/84: ,Zberatelské“ predmety v zmysle polozky ¢. 97.05 Spolo¢ného
colného sadzobnika st predmety, ktoré maji pozadované vlastnosti na zaradenie do zbierky, mozno povedat predmety, ktoré
st relativne vzdcne, ktoré sa normalne nepouzivajii na svoj povodny tcel, sti predmetom 3pecidlnych transakcii mimo bezného
trthu podobnych predmetov a maji vysokd cenu.

9705 00 00

9706 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9701

9701

6914
9701

kapitola 49
9702 00 00
84425099

9703 00 00

3704
3705
3706
4911 91 80

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

9705 00 00
9706 00 00

9706 00 00

3704
3705
3706
4901
4906
9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00

9705 00 00
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14. Dopravné prostriedky starsie ako 75 rokov

15. Lubovolné iné starozitné predmety nezahrnuté do kategérii A.1 az A.14
a) staré od 50 do 100 rokov:
hracky, hry
vyrobky zo skla
striebrotepecké a zlatotepecké predmety
nébytok
optické, fotografické alebo kinematografické pristroje
hudobné nastroje
nastenné a ndramkové hodiny a ich casti
predmety z dreva
hrnciarske vyrobky
gobeliny
koberce
tapety
zbrane

b) starsie ako 100 rokov

Predmetov kultdrneho charakteru v kategéridch A.1 az A.15 sa toto nariadenie tyka, len ak hodnota zodpovedd

finanénym prahom uvedenym v B alebo ich presahuje.

. Finanéné prahy pouzitelné na urcité kategérie uvedené pod bodom A (v EUR)

Hodnota:

Nezdvisle od hodnoty

— 1 (archeologické predmety)
— 2 (rozobrané pamiatky)
— 9 (prvotlace a rukopisy)
— 12 (archivy)

15 000

— 5 (mozaiky a kresby)
— 6 (rytiny)

— 8 (fotografie)

— 11 (tlacené mapy)

30 000

— 4 (akvarely, gvase a pastely)

9705 00 00
kapitoly 86 — 89

kapitola 95
7013

7114

kapitola 94
kapitola 90
kapitola 92
kapitola 91
kapitola 44
kapitola 69
5805 00 00
kapitola 57
4814

kapitola 93

9706 00 00
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50 000

— 7 (plastiky)

— 10 (knihy)

— 13 (zbierky)

— 14 (dopravné prostriedky)
— 15 (lubovolné iné predmety)
150 000

— 3 (obrazy)

Zhodnotenie toho, ¢i s, alebo nie st splnené podmienky tykajice sa finan¢nej hodnoty, sa musi uskutocnit pri pred-
loZeni ziadosti o vyvoznd licenciu. Finanénd hodnota je hodnotou predmetu kultdrneho charakteru v ¢lenskom 3tite
uvedend v ¢lanku 2 ods. 2.

Clenské §tity, ktoré nemaji euro ako svoju menu, prepoitaji a vyjadria hodnoty vyjadrené v euro v prilohe 1 v
ndrodnych mendch vo vymennom kurze z 31. decembra 2001 uverejnenom v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.
Této protihodnota v ndrodnych menédch sa kazdé dva roky opitovne preskima s Géinnostou od 31. decembra 2001.
Vypocet tejto protihodnoty sa zakladd na priemernej dennej hodnote tychto mien vyjadrenej v eurdch pocas obdobia 24
mesiacov, ktoré sa konéi posledny augustovy den pred reviziou, ktord sa uskutoéni 31. decembra. Tiito metédu vypoctu
preskima na névrh Komisie Poradny vybor pre tovar kultirneho charakteru v podstate dva roky po prvej Ziadosti. Pri
kazdej revizii sa hodnoty vyjadrené v eurdch a ich protihodnotich budii pravidelne uverejiiovat v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie v prvych diioch novembra pred terminom, ked sa uskutocni revizia.

PRILOHA 1I

ZruSené nariadenie v zneni neskorSich zmien a doplneni

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 3911/92
(U. v. ES L 395, 31.12.1992, s. 1)

Nariadenie Rady (ES) ¢. 2469/96
(U. v. ES L 335, 24.12.1996, s. 9)

Nariadenie Rady (ES) ¢. 974/2001
(U.v. ES L 137, 19.5.2001, s. 10)

Nariadenie Rady (ES) ¢. 806/2003 iba priloha I bod 2
(U. v. EU L 122, 16.5.2003, s. 1)
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PRILOHA 1II

TABULKA ZHODY

Nariadenie (EHS) ¢. 3911/92

Toto nariadenie

clanok 1

¢lanok 2 ods. 1

clanok 2 ods. 2 prvy pododsek Gvodné slovd
¢lanok 2 ods. 2 prvy pododsek prvd zardzka
¢lanok 2 ods. 2 prvy pododsek druhd zardzka
¢lanok 2 ods. 2 druhy pododsek
¢lanok 2 ods. 2 treti pododsek
¢lanok 2 ods. 2 Stvrty pododsek
¢lanok 2 ods. 3

clanok 2 ods. 4

¢lanky 3 az 9

¢lanok 10 prvy odsek

¢lanok 10 druhy odsek

¢lanok 10 treti odsek

¢lanok 10 Stvrty odsek

¢lanok 10 piaty odsek

¢lanok 11

priloha body A.1, A2 a A3
priloha bod A.3A

priloha bod A.4

priloha bod A.5

priloha bod A.6

priloha bod A.7

priloha bod A.8

priloha bod A.9

priloha bod A.10

priloha bod A.11

priloha bod A.12

priloha bod A.13

priloha bod A.14

priloha bod B

¢lanok 1

¢lanok 2 ods. 1

¢clanok 2 ods. 2 prvy pododsek Gvodné slova
¢lanok 2 ods. 2 prvy pododsek pism. a)
¢lanok 2 ods. 2 prvy pododsek pism. b)
¢ldnok 2 ods. 2 druhy pododsek
¢ldnok 2 ods. 2 treti pododsek
¢ldnok 2 ods. 2 Stvrty pododsek
¢lanok 2 ods. 3

¢clanok 2 ods. 4

¢clanky 3 az 9

¢lanok 10 ods. 1 prvy pododsek
¢clanok 10 ods. 1 druhy pododsek
¢clanok 10 ods. 2 prvy pododsek
¢lanok 10 ods. 2 druhy pododsek
¢lanok 11

¢lanok 12

priloha I body A.1, A.2 a A3
priloha 1 bod A.4

priloha I bod A.5

priloha 1 bod A.6

priloha I bod A.7

priloha I bod A.8

priloha I bod A.9

priloha I bod A.10

priloha T bod A.11

priloha I bod A.12

priloha I bod A.13

priloha I bod A.14

priloha 1 bod A.15

priloha I bod B

priloha 1I

priloha 1II
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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 117/2009
z 9. februdra 2009,

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

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

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

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

kedZe:

V stlade s vysledkami Uruguajského kola mnohostrannych
obchodnych rokovani sa nariadenim (ES) ¢. 1580/2007 ustano-
vuji kritérid, na zdklade ktorych Komisia stanovi pausdlne
hodnoty na dovoz z tretich krajin, pokial ide o vyrobky
a obdobia uvedené v casti A prilohy XV k uvedenému naria-
deniu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida i¢innost 10. februdra 2009.

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

Statoch.

V Bruseli 9. februdra 2009

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

Za Komisiu
Jean-Luc DEMARTY
generdlny riaditel’ pre polnohospoddrstvo
a rozvoj vidieka
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PRILOHA
Pausilne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN Kéd tretej krajiny (') Pausdlna dovoznd hodnota
0702 00 00 IL 111,0
JO 68,6
MA 45,0
TN 134,4
TR 89,8
77 89,8
0707 00 05 JO 155,5
MA 134,2
TR 151,1
77 146,9
0709 90 70 MA 116,3
TR 117,2
77 116,8
0709 90 80 EG 126,4
77 126,4
0805 10 20 EG 47,5
IL 54,0
MA 59,3
N 40,6
TR 65,8
ZA 44,9
77 52,0
0805 2010 IL 152,1
MA 100,5
TR 52,0
77 101,5
0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 72,2
0805 20 90 IL 87,2
M 101,6
MA 158,6
PK 40,0
TR 62,7
77 87,1
0805 5010 EG 64,1
MA 67,1
TR 53,5
77 61,6
0808 10 80 AR 91,9
CA 90,4
CL 67,8
CN 82,1
MK 32,6
Us 114,6
77 79,9
0808 20 50 AR 107,7
CL 73,7
CN 58,5
uUs 108,5
ZA 104,3
77 90,5

(1) Nomenklattira krajin stanovend nariadenfm Komisie (ES) ¢. 1833/2006 (U. v. EU L 354, 14.12.2006, s. 19). K6d ,ZZ* znamend ,iného
povodu®.
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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 118/2009
z 9. februdra 2009,

ktorym sa menia a dopiiiajii reprezentativne ceny a vyska dodatoénych dovoznych ciel na niektoré
produkty v sektore cukru stanovené nariadenim (ES) ¢. 945/2008 na hospodirsky rok 2008/2009

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

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

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

kedZe:

(1) Vyska reprezentativnych cien a dodato¢nych ciel uplatni-
te[nych na dovoz bieleho a surového cukru a uréitych

sirtupov na hospodarsky rok 2008/2009 sa stanovila
v nariadeni Komisie (ES) ¢. 945/2008 (}). Tieto ceny
a cld sa naposledy zmenili a doplnili nariadenim Komisie
(ES) & 100/2009 (4).

(2) Udaje, ktoré ma Komisia v stcasnosti k dispozicii, vedt
k zmene a doplneniu uvedenych sim v silade
s pravidlami a podrobnymi podmienkami ustanovenymi
v nariadeni (ES) ¢ 951/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Reprezentativne ceny a dodato¢né cld uplatnitelné na dovoz
produktov uvedenych v ¢lanku 36 nariadenia (ES) ¢
951/2006, stanovené nariadenim (ES) ¢. 945/2008 na hospo-
darsky rok 2008/2009, sa menia a doplnaji a uvddzaji sa

v prilohe k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida i¢innost 10. februdra 2009.

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

Statoch.

V Bruseli 9. februdra 2009

7

v. EU L
v. EU L

299, 16.11.2007, s. 1.
178, 1.7.2006, s. 24.

Za Komisiu
Jean-Luc DEMARTY

generdlny riaditel’ pre polnohospoddrstvo

a rozvoj vidieka

U. v. EU L 258, 26.9.2008, s. 56.
U. v. EU

¢
e EU L 34, 4.2.2009, s. 3.
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PRILOHA

patriace pod Eiselny znak kod KN 1702 90 95 uplatnitelné od 10. februira 2009

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

(EUR)

Ciselny znak KN

Vyska reprezentativnej ceny na 100 kg
netto daného produktu

daného produktu

Vyska dodatoéného cla na 100 kg netto

17011110 (!
17011190 (!
17011210 (!
17011290 (!
1701 91 00 (2
170199 10 (2
170199 90 (2

(

)
)
)
)
)
)
)
170290 95 (%)

25,95
25,95
25,95
25,95
29,84
29,84
29,84

0,30

3,50
8,56
3,37
8,13
10,31
5,79
5,79
0,35

(") Stanovené pre Standardni kvalitu definovant v bode III prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 1234/2007.
(*) Stanovené pre tandardni kvalitu definovant v bode II prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 1234/2007.
(}) Stanovené na 1% obsahu sachardzy.
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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 119/2009
z 9. februdra 2009,

ktorym sa stanovuje zoznam tretich krajin alebo ich &asti na icely dovozu misa volne Zijicich
zajacovitych, ur€itych volne Zijicich suchozemskych cicavcov a chovnych krilikov do
Spolocenstva alebo jeho tranzitu cez Spolocenstvo, ako aj poziadavky veterinirneho osvedCovania

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 2002/99/ES zo 16. decembra
2002 ustanovujicu pravidld pre zdravie zvierat, ktorymi sa riadi
produkcia, spracovanie, distribicia a uvddzanie produktov Zivo-
¢isneho povodu urcenych na ludskd spotrebu na trh (1), a najma
na jej clanok 8 bod 1 prvy pododsek, clanok 9 ods. 2 pism. b)
a ¢lanok 9 ods. 4 pism. b) a ¢),

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin, a najmd na
jeho ¢lanok 12 (3),

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovujii osobitné
hygienické predpisy pre potraviny zivoc¢isneho povodu (3),
a najmd na jeho clanok 9,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 854/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovujii osobitné
predpisy na organiziciu dradnych kontrol produktov Zivocis-
neho povodu uréenych na ludskd spotrebu (), a najmi na
jeho ¢ldnok 11 ods. 1 a ¢ldnok 14 ods. 4,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tradnych kontroldch usku-
tocnovanych s cielom zabezpecit overenie dodrziavania potra-
vinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a o
starostlivosti o zvieratd (°), a najmd na jeho ¢ldnok 48 ods. 1,

kedZe:

(1)  V rozhodnuti Komisie 2000/585(ES (®) sa zavddza
zoznam tretich krajin, z ktorych clenské Stity maja

() U.v. ES L 18, 23.1.2003, s. 11.
( U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 1.
() U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55.
(9 U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 206.
() U. v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1.
(6) U. v. ES L 251, 6.10.2000, s. 1.

povolit dovoz krélicieho mésa a zveriny z volne Zijiicej
zveri a zveriny z chovanej zveri, a ustanovuji sa
podmienky veterindrneho osvedcovania tykajice sa
zdravia zvierat a verejného zdravia pri takomto dovoze.

V zéujme konzistentnosti pravnych predpisov Spolocen-
stva by sa mali v predpisoch Spolocenstva o dovoze
misa volne Zijlicich zajacovitych, urcitych volne Zzijicich
suchozemskych cicavcov a chovnych krilikov zohladnit
poziadavky tykajuce sa verejného zdravia stanovené
v nariadeniach (ES) ¢. 852/2004, (ES) ¢. 853/2004, (ES)
¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004.

Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni by sa mali
uplatnovat bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy,
ktorymi sa vykondva nariadenie Rady (ES) ¢. 33897
z 9. decembra 1996 o ochrane druhov volne Zijicich
zivocichov a rastlin reguldciou obchodu s nimi (7).

Podmienky Spolocenstva na dovoz prislusnych komodit
do Spolocenstva by mali byt stanovené v prislusnych
vzoroch veterindrnych osvedéeni ustanovenych v tomto
nariaden{ s ciefom ich zostiladenia a sprehladnenia, ako
aj zjednodusenia pravneho postupu pri zmene a doplneni
tychto podmienok.

Veterindrne osvedCenia na dovoz misa volne Zijiicich
zajacovitych, urcitych volne Zijicich suchozemskych
cicavcov a chovnych kralikov do Spolocenstva a jeho
tranzit cez Spolocenstvo vratane jeho skladovania pocas
tranzitu by mali byt v stilade s prislusnymi Standardnymi
vzormi stanovenymi v prilohe I k rozhodnutiu Komisie
2007/240[ES zo 16. aprila 2007, ktorym sa ustanovuji
nové veterinirne osvedCenia pre vstup Zivych zvierat,
spermy, embryi, vajicok a produktov zivo¢isneho povodu
na tzemie Spolocenstva v rdmci rozhodnuti 79/542/EHS,
92/260/EHS, 93/195/EHS, 93/196/EHS, 93[197[EHS,
95/328/ES,  96/333[ES,  96/539/ES,  96/540]ES,
2000/572]ES, 2000/585/ES, 2000/666/ES,
2002/613/ES, 2003/56/ES, 2003(779[ES, 2003/804/ES,
2003/858/ES, 2003/863[ES, 2003/881/ES, 2004/407ES,
2004/438JES, 2004/595]ES, 2004/639]ES
a 2006/168/ES (%).

U.v. ES L 61, 3.3.1997, s. 1.
[SAR'A

EU L 104, 21.4.2007, s. 37.



10.2.2009

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 39/13

(6)  Vzory veterindrnych osvedéeni na dovoz misa volne
zijicich zajacovitych, urcitych volne Zzijiicich suchozem-
skych cicavcov a chovnych krélikov do Spolocenstva
a jeho tranzit cez Spolocenstvo vratane jeho skladovania
pocas tranzitu, ktoré sd stanovené v tomto rozhodnuti,
by mali byt tiez zlucitelné so systémom Traces podla
ustanoveni v  rozhodnuti Komisie = 2004/292/ES
z 30. marca 2004 o zavedeni systému Traces (!).

(7)  Zoznam tretich krajin alebo ich casti, ktoré sa uvadzaji
v prilohe II k rozhodnutiu Rady 79/542[EHS (3, by sa
mal pouzit na dovoz misa volne Zijucich zajacovitych
a chovnych krilikov do Spolocenstva a jeho tranzit cez
Spolocenstvo. Mal by sa stanovit zoznam krajin na
dovoz misa volne Zijicich suchozemskych cicavcov
inych ako kopytniky a zajacovité do Spolocenstva
a jeho tranzit cez Spolocenstvo.

(8)  Vzhladom na zemepisnt polohu Kaliningradu by sa mali
stanovit osobitné podmienky na tranzit zdsielok z a do
Ruska cez tzemie Spolocenstva. Tato dprava by sa tykala
iba Lotysska, Litvy a Polska.

(9 S cielom vyhnit sa preruseniu obchodu by sa malo
pocas prechodného obdobia povolit pouzivanie veteri-
narnych osved¢eni vydanych v stlade s rozhodnutim
2000/585/ES.

(10)  V zdujme prehladnosti pravnych predpisov Spolocenstva
by sa malo rozhodnutie 2000/585/ES zrusit a nahradit
tymto nariadenim.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet a rozsah posobnosti

1.  Tymto nariadenim sa stanovuj:

a) zoznam tretich krajin alebo ich casti, z ktorych sa mozu
dovazat do Spolocenstva alebo prevazat cez Spolocenstvo
tieto komodity:

() U. v. EU L 94, 31.3.2004, s. 63.
@) U.v. ES L 146, 14.6.1979, s. 15.

i) miso volne zijicich zajacovitych bez vnitornosti,
s vynimkou pre volne Zzijlice zajacovité, ktoré neboli
stiahnuté z koze ani vypitvané;

ii) mdso volne Zzijicich suchozemskych cicavcov okrem
kopytnikov a volne Zijucich zajacovitych, bez vnitor-
nostf;

iii) méso chovnych kralikov;

b) poziadavky veterindrneho osved¢ovania komodit uvedenych
na zozname v bodoch i), ii) a iii) (,komodit®).

2. Bez toho, aby bolo dotknuté obmedzenie stanovené
v ¢anku 5 ods. 2, sa na déely tohto nariadenia do tranzitu
zahfna skladovanie pocas tranzitu [vrdtane uskladnenia podla
¢lanku 12 ods. 4 a ¢lanku 13 smernice Rady 97/78[ES (3)].

3. Toto nariadenie sa bude uplatiiovat bez toho, aby boli
dotknuté:

i) osobitné poziadavky osved¢ovania uvedené v dohodich
Spolocenstva s tretimi krajinami;

ii) prislusné predpisy o osved¢ovani, ktoré st obsiahnuté
v pravnych predpisoch na vykondvanie nariadenia (ES)

¢. 338/97 o ochrane druhov volne Zijiicich Zivocichov
a rastlin reguldciou obchodu s nimi.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmu

Na tcely tohto nariadenia sa pod ,volne Zijiicimi zajacovitymi*
rozumeji volne Zijice kréliky a zajace.

Clanok 3

Zoznamy tretich krajin alebo ich &asti, z ktorych sa mézu
komodity dovdzat do Spoloenstva alebo previzat cez
Spolo&enstvo

Komodity sa dovezt do Spolocenstva alebo prevezi cez Spolo-
enstvo len z tej tretej krajiny alebo jej Casti, ktord je uvedend
alebo na ktort sa odkazuje v Casti 1 prilohy L

Clanok 4
Veterindrne osvedc¢ovanie

1.  Ku komoditdim dovezenym do Spolocenstva sa musi
prilozit veterindrne osvedcenie vystavené v stilade so vzorom
osvedCenia stanovenym v prilohe II na prislusnt komoditu
a vyplnené podla pozndmok uvedenych v casti 4 prilohy 1.

() U.v. ES L 24, 30.1.1998, s. 9.
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2. Komodity sa musia prevazat cez Spolocenstvo spolu
s prilozenym osvedcenim vystavenym v stlade so vzorom
osvedCenia, ktoré je stanovené v prilohe IIL

3. Dodrzanie dodato¢nych zaruk, pozadovanych od urcitého
Clenského $titu alebo jeho casti v stlpcoch 4, 6 a 8 tabulky
v Casti 1 prilohy I a opisanych v ¢asti 3 prilohy I, sa osved¢i
vyplnenim  prislusnej Casti veterindrneho osvedCenia na
prislusnd komoditu.

4. Moze sa pouzivat elektronické osvedCovanie a dalie
schvalené systémy harmonizované na tirovni Spolocenstva.

Cldnok 5

Vynimka v pripade tranzitu cez tizemie LotySska, Litvy
a Polska

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 2, povoluje sa
tranzit zdsielok komodit pochddzajiicich z Ruska alebo urce-
nych do Ruska po ceste alebo po Zeleznici, priamo alebo cez
dalsiu tretiu krajinu, medzi hraniénymi in§pekénymi stanicami
v Lotys$sku, Litve a Polsku, uvedenymi v prilohe k rozhodnutiu
Komisie 2001/881/ES (), ak st splnené tieto podmienky:

a) zasielka je dradnym veterindrnym lekdrom na hrani¢nej
in$pekénej stanici v mieste vstupu zapecatend pecatou
s poradovym cislom;

b) doklady prilozené k zésielke, ktoré sa uvddzaji v clanku 7
smernice 97/78/ES, uradny veterindrny lekdr na hranicnej
kontrolnej stanici vstupu oznadi na kazdej strane odtlackom
peciatky v zneni ,Len na tranzit do Ruska cez tzemie ES%

¢) st splnené procedurdlne poziadavky uvedené v ¢lanku 11
smernice 97/78|ES;

d) zésielka je na spolo¢nom veterinirnom vstupnom doklade
vydanom dradnym veterinirnym lekdrom na hranicnej
in3pekénej stanici v mieste vstupu osvedéend za pripustnd
na tranzit.

2. Zésielky podla odseku 1 sa nesmti na tizemi Spolocenstva
vykladat ani uskladiiovat podla clanku 12 ods. 4 alebo ¢lanku
13 smernice 97/78|ES.

3. Prislusny orgdn vykondva pravidelné audity s cielom
zabezpecit, aby pocet zdsielok podla odseku 1 a prislusné
mnoZstvo produktov optstajicich dzemie Spolocenstva zodpo-
vedal poctu a mnozstvu, ktoré na toto tizemie vstupuji.

Cldnok 6
ZruSovacie ustanovenia

Rozhodnutie 2000/585(ES sa zrusuje.

Odkazy na zru$ené rozhodnutie sa povazuju za odkazy na toto
nariadenie v stlade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe IV.

Clanok 7
Prechodné ustanovenia

Komodity, na ktoré boli vystavené prislusné veterindrne osved-
¢enia v sulade s rozhodnutim 2000/585/ES, mozno
do Spolocenstva dovdzat alebo cez jeho tzemie prevazat
do 30. jina 2009.

Cldnok 8
Nadobudnutie G¢innosti a uplatnitelnost
Toto nariadenie nadobtida ucinnost dvadsiatym diiom po jeho

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Uplatiiuje sa od 1. juna 2009.

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

tatoch.

V Bruseli 9. februdra 2009

() U.v. ES L 326, 11.12.2001, s. 44.

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie
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PRILOHA 1

MASO VOINE ZIJUCICH ZAJACOVITYCH, URCITYCH VOINE ZIJUCICH SUCHOZEMSKYCH CICAVCOV
A CHOVNYCH KRALIKOV

CAST 1

Zoznam tretich krajin a ich Casti a dodatocné zdruky

Zajacovité Volne Zzijice suchozemské
cicavce iné ako kopytniky
Krajina Kéd tizemia Volne zijice Chovné kraliky a zajacovité
VVO Dz VVO DZ VVO Dz
1 2 3 4 5 6 7 8
Austrélia AU WL RM WM
Kanada CA WL RM WM
Groénsko GL WL RM WM
Novy Zéland NZ WL RM WM
Rusko RU WL RM WM
Akdkolvek ind tretia krajina WL RM
alebo jej Cast uvedend v stipcoch
1 a 3 tabulky v Casti 1 prilohy II
k rozhodnutiu 79/542/EHS
VVO:
Vzor veterindrneho osvedcenia
DZ:
Dodatocné zaruky
CAST 2

Vzory veterindrnych osvedceni
Vzor(-y):
LWL Vzor veterinirneho osved¢enia na mdso volne Zijicich zajacovitych (krélikov a zajacov)
WM Vzor veterindrneho osved¢enia na méso volne Zijicich suchozemskych cicavcov inych ako kopytniky a zajacovité

,RM*“ Vzor veterindrneho osved¢enia na maso chovnych kralikov

CAST 3
Dodatoéné ziruky

CAST 4
Pozndmky k veterinirnemu osvedZovaniu

a) Veterindrne osvedCenia vystavuje na zdklade vzorov v casti 2 tejto prilohy a v silade so Struktirou vzoru, ktory
zodpovedd prislusnej komodite, vyvédzajica tretia krajina alebo jej cast. Podla poradia, v akom sii uvedené vo vzore,
musia obsahovat potvrdenia, ktoré sa vyzaduji pre akikolvek tretiu krajinu, a tam, kde to pripadd do tvahy, také
dodato¢né zdravotné poziadavky, ktoré sa pozaduji pre vyvazajicu tretiu krajinu alebo jej cast.

Ak clensky $tt urCenia pozaduje na prislusnti komoditu dodatocné zdruky, tieto musia byt takisto zapisané v origindli

veterindrneho osvedcenia.

b) Samostatné jednotlivé osvedcenie sa musi predlozit pri kazdej zdsielke prislusnej komodity vyvazanej do toho istého
miesta urcenia z Gzemia uvedeného v stlpci 2 tabulky v Casti 1 tejto prilohy a prepravovanej v tom istom Zelez-
ni¢nom vagoéne, nakladnom vozidle, lietadle alebo na tej istej lodi.

¢) Original osved¢eni musi pozostdvat z jedného listu potlaceného z obidvoch stran alebo v pripade dlhsieho textu musi
byt vyhotovené tak, aby vietky strany tvorili nedelitelny celok.
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(d) Osvedcenie musi byt vyhotovené aspon v jednom tradnom jazyku clenského §tatu, v ktorom sa vykondva hrani¢nd

kontrola, a v jednom tdradnom jazyku clenského Stitu urcenia. Tieto clenské Stity v§ak mozu namiesto vlastného
jazyka povolit aj iny jazyk Spolocenstva, ku ktorému musi byt v pripade potreby pripojeny tradny preklad.

Ak st z dovodu identifikdcie poloziek tvoriacich zdsielku k osvedCeniu pripojené dalie strany, aj tieto strany sa
povazujl za stcast origindlu osvedCenia za predpokladu, Ze podpis a peciatka osvedCujiiceho tiradného veterindrneho
lekdra je uvedend na kazdej strane.

Ak osvedcenie vritane vSetkych dalsich strin podla pismena ) obsahuje viac ako jednu stranu, kazd4 strana musi byt
v dolnej casti oc¢islovand ,—x (cislo strany) z y (celkovy pocet strdn)— a v hornej Casti musi byt uvedeny kod osvedcenia
prideleny prislusnym orgdnom.

Origindl osved¢enia musi vyplnit a podpisat tradny veterindrny lekdr najviac 24 hodin pred naklddkou zdsielky na
dovoz do Spolocenstva, ak nie je uvedené inak v pravnych predpisoch Spolocenstva. Prislusny orgdn vyvézajicej tretej
krajiny musi na tento acel zabezpecit dodrziavanie zdsad osvedcovania, ktoré st rovnocenné so zdsadami uvedenymi
v smernici Rady 96/93/ES (!).

Farba podpisu musi byt odlisnd od farby potlace. Rovnaké pravidlo sa vztahuje na peciatky iné ako reliéfne peciatky.

Origindl osvedCenia musi sprevadzat zdsielku az po hrani¢nt indpeként stanicu v mieste vstupu do Eurépskeho
spolocenstva.

() U.v. ES L 13, 16.1.1997, s. 28.



1.7. Krajina pévodu

ISO kod

1.8. Regién (oblast) Kod

povodu

1.9. Krajina uréenia

ISO kéd | 1.10. Regidn

uréenia

(oblast) Kod
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PRILOHA 1
VZORY VETERINARNYCH OSVEDCENI NA DOVOZ MASA VOLNE ZIJUCICH ZAJACOVITYCH URCITYCH
VOLNE ZI]UCICH SUCHOZEMSKYCH CICAVCOV A CHOVNYCH KRALIKOV DO EUROPSKEHO
SPOLOCENSTVA
Vzor veterindrneho osvedéenia na dovoz mésa volne Zijlcich zajacovitych (krélikov a zajacov) (') (WL)
KRAJINA Veterindrne osvedéenie pre dovoz do EU
I.1. Odosielatel 1.2. Referenéné &islo certifikatu l.2.a
Meno
1.3. Prislusny uUstredny organ

Adresa

Tel.&. 1.4, Prisludny miestny organ
o | 5. Priemca
=
] Meno
[7]
‘g
N
> Adresa
5 PsC
e
k-] Tel.&.
o
o
2
1)
k-]
>

Cast I:

I.11. Miesto pdvodu

Meno
Adresa

Schvalovacie ¢&islo

1.12. Miesto uréenia

1.13. Miesto nalozenia

1.14. Datum odjazdu

1.15. Dopravny prostriedok

1.16. Vstupné stanoviste hraniénej kontroly v EU

Lietadlo [] Lod [ Zelezniény vagon []
Auto [] né
Identifikacia: 1.17. & CITES
Odkazy na doklady:
1.18. Opis komodity 1.19. Kdéd tovaru (CN kod)
02.08.10
1.20. MnoZstvo
1.21. Teplota produktov 1.22. Pocet baleni
Teplota prostredia [] Chladné [] Mrazené []
.238. Oznagenie kontajnera/Cislo plomby |.24. Druh balenia

1.25. Komodity s osved¢ené na

Ludska spotreba []

1.26.

1.27. Za dovoz alebo prijem do EU

1.28. Oznacéenie komodity

Druh (Vedecky nazov)

Cislo schvalenia podniku

Druh komodity

Podéet baleni

Cista hmotnost
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KRAJINA WL [Méso volne zijucich zajacovitych (kralikov a zajacov)]
II. ZDRAVOTNE INFORMACIE Il.a. Referenéné &islo osveddenia | Il.b.
I.1. Potvrdenie o zdravotnej neskodnosti
Ja, podpisany Uradny veterinarny lekar, vyhlasujem, ze som si vedomy prislu$nych ustanoveni nariadeni (ES) ¢. 178/2002, ¢. 852/2004, ¢.
853/2004 a &. 854/2004, a tymto potvrdzujem, Ze méso volne Zijlcich zajacovitych (kralikov a zajacov) (') opisané v tomto osvedéeni bolo
o ziskane v sulade s uvedenymi poZiadavkami, a najma Ze:
[~
©
3 a) pochadza z prevadzkarne(-f), v ktorej(-ych) sa vykonava program zaloZzeny na zasadach HACCP v sllade s nariadenim (ES)
’§ ¢. 852/2004;
3
o b) bolo ziskané v sulade s podmienkami stanovenymi v oddiele IV prilohy Ill k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;
kA ¢) bolo uznané za vhodné na ludsku spotrebu na zaklade prehliadok po zabiti vykonanych v stlade s oddielom | kapitoly Il a oddielom
N IV kapitoly VIII prilohy | k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004;
d) bolo oznacené identifikachou znackou v sulade s oddielom | prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;
() bud [e) v pripade masa volnhe Zijucich zajacovitych, ktoré boli stiahnuté z koZe a vypitvané, bolo maso ziskané a podrobené prehliadke v
stlade s nariadeniami (ES) &. 853/2004 a 854/2004;]
(® alebo [e) v pripade volne Zijcich zajacovitych, ktoré neboli stiahnuté z koZe ani vypitvané:
— maéso bolo ochladené na teplotu + 4 °C alebo niz&iu poéas maximalne 15 dni pred uréenym dfiom dovozu, nebolo v8ak zmrazené
ani hlboko zmrazené,
— na reprezentativnej vzorke jatoénych tiel bola vykonana Uradna veterinarna zdravotna prehliadka a méso bolo ziskané a
podrobené prehliadke v stlade s nariadeniami (ES) ¢. 853/2004 a (ES) &. 854/2004,
— méso bolo oznadené pripevnenim Uradnej zna¢ky pdvodu, ktorej podrobné Udaje si zaznamenané v koldnke 1.28;]
f) su splnené zaruky vztahujlice sa na Zivé zvierata a vyrobky z nich stanovené v planoch monitorovania rezidui predlozenych v stlade
$0 smernicou 96/23/ES, a najma jej ¢lankom 29;
bolo skladované a prepravované v sllade s prislushymi podmienkami stanovenymi v oddiele IV prilohy Il k nariadeniu (ES)
6. 853/2004.
I.2. Veterinarne potvrdenie
Ja, podpisany Uradny veterinary lekar, tymto potvrdzujem, Ze méso volne Zijlcich zajacovitych (krdlikov a zajacov) (') opisané v tomto
osvedcent:
1.2.1 a) bolo ziskané z volne Zijucich zajacovitych, ktoré boli zabité na Uzemi opisanom v prilohe | k nariadeniu (ES) ¢. 119/2009 s
kédom .o (3) a v polovnom revire, na ktory sa za poslednych 40 dni nevztahovali Ziadne veterinarne obmedzenia
v slvislosti s virusovou hemoragickou chorobou, tularémiou a myxomatézou;
b) bolo ziskané z volne Zijucich zajacovitych, ktoré boli do 12 hodin od zabitia prepravené na Uéely schladenia do zberného strediska a/
alebo schvalenej prevadzkarne na manipulaciu so zverou;
.2.2 pochadza
* bud  [zo zberného strediska;]
(4yalebo [zo schvélenej prevadzkarne na manipulaciu so zverou;]
(4) alebo [zo zberného strediska a zo schvalenej prevadzkarne na manipuldciu so zverou;]
na ktoré/ktory sa v ¢ase spracovania nevztahovali veterinarne obmedzenia v suvislosti s chorobami uvedenymi Svetovou organizaciou
pre zdravie zvierat (OIE), na ktoré sU tieto zvierata vnimavé;
1.2.3 bolo pocas vsetkych etap vyroby skladované, prepravované a manipulovalo sa s nim v sllade s veterinarnymi poziadavkami stanovenymi
v smernici 2002/99/ES a strikine oddelené od masa:
— ktoré nespliia poziadavky stanovené v smernici 2002/99/ES,
— ktoré nesplita poziadavky stanovené v nariadeni (ES) &. 119/2009;
.2.4 bolo ziskané z volne Zijucich zajacovitych, ktoré boli zabité dria alebo v obdobi ...
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KRAJINA WL [Méaso volne zijucich zajacovitych (krédlikov a zajacov)]

I ZDRAVOTNE INFORMACIE Il.a. Referenéné &islo osvedéenia | Il.b.

M. DODATOCNE ZARUKY:

(®) [Ja, podpisany Uradny veterinarny lekar, potvrdzujem, Ze:

(Dodatocné zaruky opisané v ¢asti 3 prilohy | k nariadeniu (ES) &. 119/2009), ak su v nej pozadované].
Poznamky
Cast I:
— Odkaz na koldnku 1.7: Nazov krajiny pévodu, ktora sa musi zhodovat s krajinou vyvozu.

— Odkaz na kolénku 1.8: V pripade potreby uvedte kéd Uzemia pévodu tak, ako sa uvadza v stlpci 2 tabulky v &asti 1 prilohy | k nariadeniu (ES)
6. 119/2009.

— Odkaz na koldnku 1.11: Nazov, adresa a schvalovacie &islo prevadzkarne odoslania.

— Odkaz na kolénku 1.12: Ak sa musi maso podrobit prehliadke post mortem po stiahnuti z koZe, musf sa uviest nazov a adresa cielovej prevadzkarne
na manipulaciu so zverou v &lenskom State.

— Odkaz na koldnku 1.15: Uved'te registraéné &islo(-a) Zelezniénych vagénov a nakladnych vozidiel, mena lodi, a ak su zname, aj &isla letov. V pripade
prepravy v kontajneroch musi byt ich celkovy pocet, registracné dislo a pripadne aj sériové &islo pecate, ak je dostupné, uvedené v kolénke 1.23.

— Odkaz na kolonku 1.28: (Druh komodity): Vyberte jednu z tychto komodit: ,volne Zijlice zajacovité, ktoré boli stiahnuté z koze a vypitvané®, ,diely”,
wvolne Zijuce zajacovité, ktoré neboli stiahnuté z koze ani vypitvané”

(Bitunok): Zahffa prevadzkarne na manipulaciu so zverou.

Cast II:

() Méso z volne Zijucich zajacovitych (kréalikov a zajacov) okrem vnUtornosti, s vynimkou zajacovitych, ktoré neboli stiahnuté z koZe ani vypitvané,
(® Uvedte podla potreby.

(®) Kéd tzemia tak, ako sa uvadza v stlpci 2 tabulky v &asti 1 prilohy | k nariadeniu (ES) &. 119/2009.

() Nehodiace sa preskrtnite.

— Farba podpisu a peéiatky musi byt ina ako farba tlace.

— Poznamka pre dovozcu: Toto osved&enie slUZi len na veterinarne Ucely a musi sprevadzat zasielku aZz do prichodu na miesto hrani¢nej kontroly.

Uradny veterinamy lekar

Meno (velkymi tlaéenymi pismenami): Kvalifikacia a titul:
Datum: Podpis:

Pediatka:
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Vzor veterinarneho osvedéenia na dovoz misa (") volne Zijucich suchozemskych cicavcov inych ako kopytniky a zajacovité (WM)

KRAJINA Veterindrne osvedéenie pre dovoz do EU
I.1. Odosielatel |.2. Referenéné &islo certifikatu l.2.a
Meno
1.3. Prisludny uUstredny organ
Adresa
Tel.d. |.4. Prislusny miestny organ
e 1.5. Prilemca 1.6.
° Meno
§
"‘:_" Adresa
s PsC
[7]
S Tel ..
o
: 1.7. Krajina pévodu ISO kéd | 1.8. Regién (oblast) Kéd 1.9. Krajina uréenia I1SO kéd 1.10. Regién  (oblast) Kod
T pévodu uréenia
3 I I | |
=11.11. Miesto pévodu 1.12. Miesto uréenia
D
,S Meno Schvalovacie &islo
Adresa
1.13. Miesto naloZenia 1.14. Datum odjazdu
1.15. Dopravny prostriedok 1.16. Vstupné stanovidte hraniénej kontroly v EU
Lietadlo [ Lod [ Zeleznigny vagon []
Auto [] ne [
Identifikacia: 1.17. &. CITES
Odkazy na doklady:
1.18. Opis komodity 1.19. Kdd tovaru (CN kod)
02.08.90
1.20. MnoZstvo
1.21. Teplota produktov 1.22. Pocet baleni
Teplota prostredia [] Chladné [] Mrazené []
1.23. Oznagenie kontajnera/Cislo plomby |.24. Druh balenia
1.25. Komodity su osvedéené na
Ludska spotreba []
1.26. 1.27. Za dovoz alebo prijem do EU —i
1.28. Oznacgenie komodity
Cislo schvalenia podniku
Druh (Vedecky nazov) Druh komodity Bitanok Pocet baleni Cista hmotnost
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KRAJINA WM (Méso vol'ne Zijucich suchozemskych cicavcov inych ako kopytniky a zajacovité)
Il. ZDRAVOTNE INFORMACIE Il.a. Referen¢né &islo osvedéenia | Il.b.
I.1. Potvrdenie o zdravotnej neskodnosti
Ja, podpisany dradny veterinarny lekar, vyhlasujem, ze som si vedomy prislu$nych ustanoveni nariadeni (ES) &. 178/2002, ¢&. 852/2004, &.
853/2004 a &. 854/2004, a tymto potvrdzujem, Ze méso volne Zijucich suchozemskych cicavcov inych ako kopytniky a zajacovité (1)
o opisané v tomto osvedceni bolo ziskané v sllade s uvedenymi pozZiadavkami, a najma Ze:
c
©
3 a) pochadza z prevadzkarne(-i), v ktorej(-ych) sa vykonava program zaloZeny na zasadach HACCP v sulade s nariadenim (ES)
5 &. 852/2004;
K]
3
o b) bolo ziskané v stlade s oddielom IV prilohy Ill k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;
b (® ¢) splha poziadavky nariadenia Komisie (ES) & 2075/2005, v ktorom sa stanovujli $pecifické pravidla Gradnych kontrol trichinely v
>8 mase, a bolo konkrétne preskiimané traviacou metédou, pridom vysledky tohto preskimania boli negativne;
d) bolo uznané za vhodné na ludsku spotrebu na zaklade prehliadok post mortem vykonanych v stlade s oddielom IV kapitoly VIII
prilohy IX k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004;
e) jatoéné tela alebo &asti jatodnych tiel velkych volne Zijucich cicavcov boli oznagené zdravotnou znaékou v sllade s oddielom |
kapitoly Ill prilohy | k nariadeniu (ES) &. 854/2004;

) bud

(%) alebo

I.2.

1.2.1

.2.2
) bud
(%) alebo

(%) alebo

1.2.3

I.2.4

[f) jatodné tela alebo &asti jatoénych tiel malych volne Zijucich cicaveov boli oznadené identifikatnou znadkou v sulade s oddielom |
prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;]

[f) balenia masa malych alebo velkych volne Zijucich cicavcov boli oznadené identifikadnou znadkou v stlade s oddielom | prilohy Il k
nariadeniu (ES) &. 853/2004;]

g) su splnené zaruky vztahujlce sa na zivé zvierata a produkty z nich stanovené v planoch monitorovania rezidui predlozenych v stlade
s0 smernicou 96/23/ES, a najmé jej ¢lankom 29;

h) bolo skladované a prepravované v sllade s prislusnymi podmienkami stanovenymi v oddiele IV prilohy Il k nariadeniu (ES)
&. 853/2004.

Veterindrne potvrdenie

Ja, podpisany dradny veterinarny lekar, tymto potvrdzujem, ze méso volne Zijucich suchozemskych cicavcov inych ako volne Zijuce
kopytniky a zajacovité(1), ktoré je opisané v tomto osveddeni:

a) bolo ziskané z volne Zijucich suchozemskych cicavcov inych ako kopytniky a zajacovité, ktoré boli zabité na Gzemi opisanom v
prilohe | k nariadeniu (ES) &. 119/2009 s kdédom () a v polovnom revire, na ktory sa za poslednych 30 dni
nevztahovali ziadne veterinarne obmedzenia v slvislosti vyskytom ohnisk choroby, na ktor( su tieto zvierata vhimavé;

b) bolo ziskané z volne Zijucich suchozemskych cicavcov inych ako kopytniky a zajacovité, ktoré boli do 12 hodin od zabitia prepravene
na Ucéely schladenia do zberného strediska a/alebo prevadzkarne na manipulaciu so zverou ;

pochadza
[zo zberného strediska;]
[zo schvalenej prevadzkarne na manipulaciu so zverou;]

[zo zberného strediska a zo schvalenej prevadzkarne na manipulaciu so zverou;]

na ktoré/ktory sa v ¢ase spracovania nevztahovali veterinarne obmedzenia v stvislosti s chorobami uvedenymi Svetovou organizaciou
pre zdravie zvierat (OIE), na ktoré su tieto zvierata vnimavé;

bolo poéas vSetkych etap vyroby skladované, prepravované a manipulovalo sa s nim v sllade s veterinarnymi poZiadavkami stanovenymi
v smernici 2002/99/ES a strikine oddelené od mésa:

— ktoré nespliia poziadavky stanovené v smernici 2002/99/ES,

— ktoré nesplfia pozZiadavky stanovené v nariadeni (ES) &. 119/2009;

bolo ziskané z volnhe Zijucich suchozemskych cicavcov inych ako kopytniky a zajacovité, ktoré boli zabité dfia alebo v
ObdOb! e
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KRAJINA WM (Méso volne zZijucich suchozemskych cicavcov inych ako kopytniky a zajacovité)

I ZDRAVOTNE INFORMACIE Il.a. Referenéné &islo osvedcenia

ILb.

M. DODATOCNE ZARUKY:

(%) [Ja, podpisany Uradny veterindrny lekar, potvrdzujem, Ze:

Poznamky
Cast |

— Odkaz na kolénku 1.7: Nazov krajiny pévodu, ktora sa musi zhodovat s krajinou vyvozu.

&. 119/2009.

— Odkaz na koldnku 1.11: Nazov, adresa a schvalovacie &islo prevadzkarne odoslania.

— Odkaz na koldnku 1.28: (Bitinok) zahffia prevadzkarne na manipulaciu so zverou.

Cast Il

() Okrem vnUtornosti.

(® Iba v pripade druhov vhimavych ha trichinelézu.

(®) Kéd lizemia tak, ako sa uvadza v stlpci 2 tabulky v asti 1 prilohy | k nariadeniu (ES) &. 119/2009.
() Nehodiace sa preskrtnite.

(®) Uvedte podra potreby.

— Farba podpisu a peéiatky musi byt ina ako farba tlace.

(Dodatocné zaruky opisané v dasti 3 prilohy | k nariadeniu (ES) 6. 119/2009), ak sU v nej pozadované].

— Odkaz na kolénku 1.8: V pripade potreby uvedte kéd Uzemia povodu tak, ako sa uvadza v stlpci 2 tabulky v &asti 1 prilohy | k nariadeniu (ES)

— Odkaz na kolénku I.15: Uvedte registraéné &islo(-a) Zelezniénych vagénov a nakladnych vozidiel, mena lodi, a ak si zname, aj &isla letov. V pripade
prepravy v kontajneroch musi byt ich celkovy pocet, registraéné ¢islo a pripadne aj sériové ¢islo pecate, ak je dostupné, uvedené v kolénke 1.23.

— Poznamka pre dovozcu: Toto osvedéenie slizi len na veterinarne Uéely a musi sprevadzat zasielku az do prichodu na miesto hraniénej kontroly.

Uradny veterinarny lekar

Meno (velkymi tlaéenymi pismenami): Kvalifikacia a titul:
Datum: Podpis:

Pediatka:
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Vzor veterinarneho osvedéenia na dovoz mésa chovnych kralikov (') (RM)
KRAJINA Veterinarne osvedéenie pre dovoz do EU
I.1. Odosielatel 1.2. Referenéné &islo certifikatu l.2.a
Meno
1.3. Prislusny ustredny organ
Adresa
Tel.&. 1.4, Prislusny miestny organ
1.5. Prijemca 1.6.
£
T Meno
17}
R
5 Adresa
H PSC
[
g Tel.¢.
°
g 1.7. Krajina pévodu ISO kéd | 1.8. Region (oblast) Kod | 1.9. Krajina uréenia ISO kéd | 1.10. Regién (oblast) Kéd
T pévodu uréenia
3 | I | I
=11.11. Miesto p6vodu 1.12. Miesto uréenia
7]
i Meno Schvalovacie &islo
Adresa
1.13. Miesto naloZenia 1.14. Datum odjazdu

I.15. Dopravny prostriedok

Lietadlo []
Auto []

Lod' (]
Iné [

Identifikacia:

Odkazy na doklady:

Zeleznigny vagén [

1.16. Vstupné stanovidte hraniénej kontroly v EU

1.17. ¢&. CITES

1.18. Opis komodity

1.19. Kéd tovaru (CN kod)
02.08.10

1.20. Mnozstvo

1.21. Teplota produktov

1.22. Pocet baleni

Teplota prostredia [] Chladne [ Mrazené []
1.23. Oznagenie kontajnera/Cislo plomby |.24. Druh balenia
1.25. Komodity si osvedéené na
Ludska spotreba []
1.26. 1.27. Za dovoz alebo prijem do EU —
1.28. Oznadenie komodity
Cislo schvalenia podniku
Druh (Vedecky nazov) Druh komodity Bitunok Vyrobny podnik Chladiaci sklad Pocet baleni Cista hmotnost
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KRAJINA (RM) Méso chovnych kralikov

II. ZDRAVOTNE INFORMACIE Il.a. Referenéné &islo osvedéenia | Il.b.

I1.1. Ja, podpisany uradny veterinarny lekar, vyhlasujem, ze som si vedomy prislusnych ustanoveni nariadeni (ES) ¢. 178/2002, ¢.
852/2004, &. 853/2004 a &. 854/2004 a tymto potvrdzujem, 2e miso chovnych kralikov () opisané v tomto osvedéeni bolo
ziskané v sulade s uvedenymi poziadavkami, a najmé ze:

2 a) pochadza z prevadzkarne(-i), v ktorej(-ych) sa vykonava program zaloZzeny na zdsadach HACCP v sllade s nariadenim (ES)
§ &. 852/2004;
]
3]
’g b) bolo ziskané v sulade s oddielom Il prilohy Il k nariadeniu (ES) &. 853/2004;
>
7
9 G) bolo uznané za vhodné na ludsku spotrebu na zaklade prehliadok ante mortem a post mortem vykonanych v sulade s oddielom |
= kapitoly Il a oddielom IV kapitol VI a IX prilohy | k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004;
1]
o
Q d) bolo oznadené identifikaénou znackou v sulade s oddielom | prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;
e) sU splnené zaruky vztahujlce sa na zivé zvierata a produkty z nich stanovené v planoch monitorovania rezidui predliozenych v stlade
s0 smernicou 96/23/ES, a najma jej ¢lankom 29;
f) bolo skladované a prepravované v sllade s prislusnymi podmienkami stanovenymi v oddiele Il prilohy Il k nariadeniu (ES)
&. 853/2004.
2. Veterinarne potvrdenie
Ja, podpisany dradny veterinarny lekar, tymto potvrdzujem, Ze maso chovnych kralikov (') opisané v tomto osvedéeni:

.2.1 bolo ziskané z chovnych kréalikov =zabitych na Uzemi opisanom v prilohe | k nariadeniu (ES) & 119/2009 s
[o]e (o] 1 H (®, kde boli drzané minimalne $est tyZzdnov pred zabitim alebo od narodenia v pripade zvierat mladgich ako
Sest mesiacov;

.2.2 bolo ziskané z kralikov, ktoré:

a) pochadzaju z chovov alebo oblasti, v ktorych neboli v plathosti Ziadne veterinarne obmedzenia v obdobi najmenej predchadzajucich
40 dnf ako reakcia na vyskyt ohnisk virusovej hemoragickej choroby, tularémie alebo myxomatézy;

b) neboli zabité v ramei Ziadneho veterinarneho planu na kontrolu alebo eradikaciu choréb kralikov;

c) pocas prepravy na bitinok nepridli do kontaktu s kralikmi infikovanymi virusovou hemoragickou chorobou, tularémiou alebo myxo-
matdzou;

d) sa nedostali pocas zabitia, rozrabky, skladovania ani prepravy do kontaktu s kralikmi alebo s masom s niz8im zdravotnym statusom;

1.2.3 pochadza

(®) bud  [zo schvéleného bitdnku;]
(3 alebo [zo schvélenej prevadzkarne na manipulaciu so zverou;]
.24  bolo ziskané z volne zijucich chovnych kralikov, ktoré boli zabité dfia alebo v obdobi .......ccccuevevivcreiriicienae, ;
M. IDENTIFIKACIA:
Skupiny kralikov boli oznacené tak, ze sa da zistit hospodarstvo ich pévodu.
Iv. DODATOCNE ZARUKY:
(%) [Ja, podpisany Uradny veterinarny lekér, potvrdzujem, Ze:
(Dodatosné zéruky opisané v dasti 3 prilohy | k nariadeniu (ES) 6. 119/2009), ak st pozadovanel.

V. POTVRDENIE O DOBRYCH ZIVOTNYCH PODMIENKACH ZVIERAT

Ja, podpisany dradny veterinarny lekar, tymto potvrdzujem, Ze som si precital smernicu 93/119/ES a porozumel som jej a Ze maso
opisané v tomto osveddéeni pochadza z chovnych kralikov, s ktorymi sa na bitinku pred zabitim alebo usmrtenim a v éase zabitia alebo
usmrtenia zaobchadzalo v stlade s prisluSnymi ustanoveniami smernice 93/119/ES.
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KRAJINA (RM) Maso chovnych kralikov
I ZDRAVOTNE INFORMACIE Il.a. Referenéné ¢islo osvedéenia | Il.b.

Poznamky
Cast |
— Odkaz na koldnku 1.7: Nazov krajiny pévodu, ktora sa musi zhodovat s krajinou vyvozu.

— Odkaz na kolénku 1.8: V pripade potreby uvedte kéd Gzemia pdvodu tak, ako sa uvadza v stlpci 2 tabulky v &asti 1 prilohy | k nariadeniu (ES) ¢.
119/2009.

— Odkaz na koldnku 1.11: Nazov, adresa a schvalovacie &islo prevadzkarne odoslania.

— Odkaz na kolénku I.15: Uvedte registracné &islo(-a) Zelezniénych vagénov a nakladnych vozidiel, mena lodi, a ak sU zname, aj &isla letov. V pripade
prepravy v kontajneroch musi byt ich celkovy podet, registracné dislo a pripadne aj sériové &islo pecate, ak je dostupné, uvedené v koldnke 1.23.

Cast Il

(") Méso chovnych kralikov st v8etky Gasti domécich kralikov, ktoré sd vhodné na ludsku spotrebu.

(®) Kéd uzemia tak, ako sa uvadza v stlpci 2 tabulky v &asti 1 prilohy | k nariadeniu (ES) &. 119/2009.

(3) Nehodiace sa preskrtnite.

() Uvedte datum(-y) zabitia.

(%) Uvedte podla potreby.

— Farba podpisu a peéiatky musi byt ina ako farba tlace.

— Poznamka pre dovozcu: Toto osvedcenie slUZi len na veterinarne Ucely a musi sprevadzat zasielku az do prichodu na miesto hrani¢nej kontroly.

Uradny veterinarny lekar

Meno (velkymi tlaéenymi pismenami): Kvalifikacia a titul:
Datum: Podpis:

Pediatka:
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PRILOHA Il
(podla ¢lanku 4 ods. 2)
Vzor veterindrneho osvedenia na tranzit/skladovanie misa volne Zjdcich zajacovitych, chovnych krilikov
a volne Zijicich suchozemskych cicavcov inych ako kopytniky
KRAJINA Veterindrne osvedéenie pre dovoz do EU
I.1. Odosielatel I.2. Referenéné &islo certifikatu l.2.a
Meno
1.3. Prislusny Ustredny organ
Adresa
Tel.C. 1.4. Prislusny miestny organ
£11.5. Prijemca .6. Osoba zodpovedna za zasielku v EU
o
D Meno Meno
R
'q;;‘ Adresa Adresa
% PsC PsC
o N .
kS Tel 8. Tel.g.
o
o | .7. Krajina pévodu ISO kéd | 1.8. Region (oblast) Kaéd 1.9. Krajina uréenia ISO kéd 1.10. Regién (oblast) Kéd
:g' pévodu urdenia
3 | | | |
| 1.11. Miesto pévodu I.12. Miesto uréenia
7]
S Meno Schvalovacie &islo Colny sklad [] Dodavatel zasobujuci lode []
Adresa Meno Schvalovacie &islo
Adresa
PsC
1.13. Miesto naloZenia I.14, Datum odjazdu
1.15. Dopravny prostriedok 1.16. Vstupné stanoviéte hraniénej kontroly v EU
Lietadlo [] Lod [ Zelezniény vagon [
Auto [ Iné [J
Identifikacia: 1.17. & CITES

Odkazy na doklady:

1.18. Opis komodity

1.19. Kéd tovaru (CN kod)

1.20. MnozZstvo
1.21. Teplota produktov 1.22. Podet balenf
Teplota prostredia [] Chladné [] Mrazené []
1.23. Oznagenie kontajnera/Cislo plomby 1.24. Druh balenia
1.25. Komodity su osvedéené na
Ludska spotreba [] Krmiva pre zvierata [] Dalsie spracovanie [] Technické ugely [] Iné [J
1.26. Za tranzit cez EU do trete] krajiny —1 |17
Tretia krajina ISO kod
1.28. Oznacenie komodity
Cislo schvalenia podniku
Druh (Vedecky nazov) Druh komodity Bitunok Vyrobny podnik Chladiaci sklad Pocet baleni Cista hmotnost
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Tranzit/skladovanie mésa volne Zijucich zajacovitych,

KRAJINA
chovnych kralikov a volne zijucich suchozemskych
cicavcov inych ako kopytniky
II. ZDRAVOTNE INFORMACIE Il.a. Referenéné dislo osvedéenia | Il.b.
I.1. Veterinarne potvrdenie
Ja, podpisany Uradny veterinarny lekar, tymto potvrdzujem, Ze méaso volne Zijucich zajacovitych, chovnych kralikov a volnhe Zijlucich
suchozemskych cicavcov (1) opisané v tomto osveddeni:
2
§ I.1.1 pochadzaju z tretej krajiny alebo jej dasti uvedenej v gasti 1 prilohy | k nariadeniu (ES) &. 119/2009;
]
O .
ig () 1.1.2  splha prisludné veterinarne podmienky stanovené vo veterinarnom potvrdeni vo vzore osveddenia v prilohe | k nariadeniu (ES)
7 6. 119/2009.
=]
= Poznamk
- Y
S
Cast I:
— Odkaz na kolénku 1.8: V pripade potreby uvedte kdd Gizemia povodu tak, ako sa uvadza v stipci 2 tabulky v Sasti 1 prilohy | k nariadeniu (ES)
&. 119/2009.
— Odkaz na koldnku 1.11: Nazov, adresa a schvalovacie &islo prevadzkarne odoslania. Nazov krajiny pévodu, ktora sa musi zhodovat s krajinou
vyvozu.

— Odkaz na kolénku 1.15: Uvedte registracné &islo(-a) Zelezniénych vagdénov a nakladnych vozidiel, mena lodi, a ak s zname, aj disla letov.
V pripade prepravy v kontajneroch musi byt ich celkovy podet, registraéné ¢&islo a pripadne aj sériové &islo pecate, ak je dostupné, uvedené
v kolénke 1.23.

— Odkaz na kolénku 1.19: Uvedte prislusny kéd harmonizovaného systému (HS) Svetovej colnej organizacie: 02.08.10 alebo 02.08.90.

— Odkaz na kolénku 1.28: (Druh komodity): Vyberte jednu z tychto komodit: ,zajacovité, ktoré boli stiahnuté z koze a vypitvané®, ,diely”, ,zajacovité,
ktoré neboli stiahnuté z kozZe ani vypitvané*.

(Bitunok): Zahffia prevadzkarne na manipulaciu so zverou.

Cast II:
(MY Maso volne Zijlcich zajacovitych (kralikov a zajacov) bez vnitornosti, s vynimkou zajacovitych, ktoré neboli stiahnuté z koZe ani vypitvané, méaso

chovnych kralikov, maso volne Zijucich suchozemskych cicavcov inych ako kopytniky a zajacovité, bez vnatornosti.
(® V pripade mésa volne Zijlcich zajacovitych (WL) alebo mésa chovnych krélikov (RM) alebo masa volne Zijlcich suchozemskych cicaveov (WM).

— Farba podpisu a pediatky musi byt ina ako farba tlace.
— Poznamka pre dovozcu: Toto osvedéenie slUZi len na veterinarne Ucely a musi sprevadzat zasielku az do prichodu na miesto hraniénej kontroly.

Uradny veterinarny lekar

Meno (velkymi tladenymi pismenami): Kvalifikacia a titul:
Datum: Podpis:

Peciatka:
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PRILOHA IV
(podla ¢lanku 6)

Tabulka zhody

Rozhodnutie 2000/585/ES Toto nariadenie
cldnok 2 clanok 1
— ¢lénok 2
¢ldnok 2a pism. a) ¢lanok 3
¢lénok 2a (b,c a d) clanok 4
¢lanok 2b clanok 5
cldnok 4 ods. 1 clanok 6
¢lanok 4 ods. 2 lénok 7
¢lanok 3 clanok 8
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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 120/2009
z 9. februdra 2009,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie Rady (EHS) & 574/72, ktorym sa ustanovuje postup pri

vykondvani nariadenia (EHS) ¢ 1408/71 o uplatiiovani systémov sociilneho zabezpecenia na

zamestnancov, samostatne zirobkovo ¢inné osoby a ich rodinnych prislusnikov, ktori sa
pohybujii v rdmci Spolocenstva

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 574/72 z 21. marca,
ktorym sa ustanovuje postup pri vykondvani nariadenia (EHS) ¢.
1408/71 o uplatiiovani systémov socidlneho zabezpeenia na
zamestnancov, samostatne zdrobkovo ¢inné osoby a ich rodin-
nych prislusnikov, ktori sa pohybuji v rdmci Spolocenstva (1),
a najmd na jeho ¢ldnok 122,

kedZe:

(1) Niekolko ¢lenskych $tatov alebo ich prislusné organy
poziadali o zmeny a doplnenia v prilohdch
k nariadeniu (EHS) ¢. 574/72.

(2)  Navrhované zmeny a doplnenia vyplyvajii z rozhodnuti
prijatych prislusnymi c¢lenskymi $tdtmi alebo ich prislus-
nymi organmi, ktoré urcujii drady zodpovedné za imple-

mentaciu pravnych predpisov socidlneho zabezpecenia
v stilade s pravom Spolocenstva.

(3)  Bilaterdlne dojednania na implementiciu ustanoveni na-
riadenia (EHS) €& 574/72 st uvedené v prilohe 5
k uvedenému nariadeniu.

(4)  Spravna komisia pre socidlne zabezpecCenie migrujicich
pracovnikov vyjadrila jednomyselné stanovisko,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy 2 az 5 k nariadeniu (EHS) ¢ 574/72 sa menia
a doplnaju v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda tcinnost dvadsiatym dfiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

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

Statoch.

V Bruseli 9. februdra 2009

() U.v.ESL 74, 27.3.1972, s. 1.

Za Komisiu
Vladimir SPIDLA
clen Komisie
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PRILOHA

Prilohy 2 az 5 k nariadeniu (EHS) & 574/72 sa menia a doplfajii takto:
1. Priloha 2 sa meni a doplfia takto:
a) V oddicle ,R. HOLANDSKO* sa bod 5 nahrddza tymto textom:

,5. Rodinné davky:

Vseobecny zdkon o pridavkoch na deti (Algemene Kinderbijslagwet) a nariadenia z roku 2000, ktorymi sa
riadia prispevky na starostlivost o telesne postihnuté deti Zijice doma (Regeling tegemoetkoming onderhoud-
skosten thuiswonende gehandicapte kinderen 2000, TOG):

a) ak osoba, ktord md ndrok na davky, md bydlisko v Holandsku:

— okresnd pobocka Socidlnej poistovne (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) v mieste
bydliska;

b) ak osoba, ktord md ndrok na dévky, md bydlisko mimo Holandska, ale jej zamestndvatel md bydlisko
v Holandsku alebo je v tejto krajine usadeny:

— okresnd pobocka Socidlnej poistovne (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) v mieste
bydliska alebo usadenia zamestnavatela;

¢) ostatné pripady:
— Banka pre socidlne poistenie (Sociale Verzekeringsbank), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen.

Zékon o starostlivosti o deti (Wet Kinderopvang) a zdkon o rozpocte stivisiacom s detmi (Wet op het
kindgebonden budget):

— Darnlovy drad/itvar ddvok (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.”

b) V oddiele ,T. POLSKO“ sa bod 5 nahrddza tymto textom:

,5. Nezamestnanost:

a) vecné davky:
Narodowy Fundusz Zdrowia, Warszawa (Ndrodny fond zdravia, Varsava),
b) penazné davky:

wojewddzkie urzedy pracy (vojvodské drady price) s tizemnou prévomocou v mieste bydliska alebo
pobytu.”

2. Priloha 3 sa meni a dopliia takto:
a) V oddiele ,R. HOLANDSKO* sa bod 5 nahrddza tymto textom:

,5. Rodinné davky:

Vseobecny zdkon o pridavkoch na deti (Algemene Kinderbijslagwet) a nariadenia z roku 2000, ktorymi sa
riadia prispevky na starostlivost o telesne postihnuté deti Zijice doma (Regeling tegemoetkoming onderhoud-
skosten thuiswonende gehandicapte kinderen 2000, TOG):

— okresnd pobocka Socidlnej poistovne (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) v mieste bydliska
rodinného prislusnika;
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Zékon o starostlivosti o deti (Wet Kinderopvang) a zdkon o rozpocte stvisiacom s detmi (Wet op het
kindgebonden budget):

— Danovy urad/Gtvar dévok (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.”
b) Oddiel ,T. POLSKO* sa meni a doplna takto:
i) V bode 2 sa pismeno g) nahrddza tymto textom:
,8) pre osoby, ktoré ukondili vylucne obdobia poistenia v zahranici:

1. Zakfad Ubezpieczefi Spolecznych (Socidlna poistoviia — ZUS) — pobocka v meste £6dZ — pre osoby,
ktoré ukondili obdobia poistenia v zahrani¢i vritane obdobi ukoncenych neddvno v Spanielsku, Portu-
galsku, Taliansku, Grécku, na Cypre alebo Malte;

2. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (Socidlna poistoviia — ZUS) — pobocka v meste Nowy Sacz — pre
osoby, ktoré ukoncili obdobia poistenia v zahrani¢i vritane obdobi ukoncenych neddvno v Rakdisku,
Ceskej republike, Madarsku, na Slovensku, v Slovinsku alebo §Vajéiarsku;

3. Zaklad Ubezpieczent Spolecznych (Socidlna poistovita — ZUS) — pobocka v meste Opole — pre osoby,
ktoré ukoncili obdobia poistenia v zahrani¢i vritane obdobi ukonéenych neddvno v Nemecku;

4. Zaklad Ubezpieczen Spotecznych (Socidlna poistoviia — ZUS) — pobocka v meste Szczecin — pre osoby,
lgtoré ukondili obdobia poistenia v zahrani¢i vritane obdobi ukoncenych neddvno v Dansku, Finsku,
Svédsku, Litve, Loty$sku alebo Estonsku;

5. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (Socidlna poistoviia — ZUS) — I Oddzial w Warszawie — Centralne
Biuro Obstugi Uméw Miedzynarodowych (Pobocka 1 vo Varsave — Ustredny tdrad medzinarodnych
dohod) — pre osoby, ktoré ukoncili obdobia poistenia v zahrani¢i vritane neddvno ukoncenych obdobi
poistenia v Belgicku, Franctizsku, Holandsku, Luxembursku, frsku alebo Spojenom krélovstve.*

ii) Bod 3 pism. b) bod ii) sa nahrddza tymto textom:
Ji) invalidita alebo tmrtie hlavného Zivitela rodiny:

— pre osoby, ktoré boli neddvno zamestnané alebo samostatne zdrobkovo ¢inné (s vynimkou samostatne
zarobkovo ¢innych farmdrov):

oddelenia Socidlnej poistovne (Zaklad Ubezpieczeni Spotecznych) uvedené v bode 2 pism. a),
— pre osoby, ktoré boli neddvno samostatne zdrobkovo ¢innymi farmédrmi:

oddelenia Polnohospodarskeho fondu socidlneho poistenia (Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spolecz-
nego) uvedené v bode 2 pism. b),

— pre profesiondlnych vojakov a prislusnikov uvedenych v bode 2 pism. ¢) v pripade obdobi vojenskej
sluzby v Pol'sku, ak posledné obdobie bolo obdobim vojenskej sluzby alebo sluzby v jednom z ttvarov
uvedenych v bode 2 pism. c), a obdobi poistenia v zahranic:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie (Vojensky dochodkovy trad vo Varsave), ak je to opravnend
institicia uvedend v prilohe 2 bode 3 pism. b) bode ii) tretej zarazke,

— pre prislusnikov vizenskej straze, v pripade obdobi sluzby v Pol'sku, ak posledné obdobie bolo obdobim
uvedenej sluzby, a zahrani¢nych obdobi poistenia:

Biuro Emerytalne Stluzby Wieziennej w Warszawie (Dochodkovy drad vizenskej sluzby vo Varsave), ak
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— pre sudcov a prokurdtorov:
$pecializované oddelenia Ministerstva spravodlivosti,
— pre osoby, ktoré ukondili vylu¢ne obdobia poistenia v zahranic:
oddelenia Socidlnej poistovne (Zaklad Ubezpieczeri Spotecznych) uvedené v bode 2 pism. g).
3. Priloha 4 sa meni a doplia takto:
a) V oddiele ,G. GRECKO* sa priddva tento novy bod 5:

,5. Pre farmarov:

Polnohospodérska poistoviia (OGA), Atény (Opyaviopog Tewpyikav Aogakioewv, Adnva).
b) V oddiele ,R. HOLANDSKO* sa priddva tento novy bod 3:

»3. Vyberanie prispevkov ndrodného poistenia a poistenia zamestnancov:

Danovy tradfitvar dévok/FIOD-ECD International, Amsterdam (De Belastingdienst/FIOD-ECD International,
Amsterdam).”

4. Priloha 5 sa meni a doplna takto:
a) Oddiel ,283. LUXEMBURSKO — FINSKO* sa nahrddza tymto textom:
,283. LUXEMBURSKO — FINSKO
Ziadny dohovor.
b) Oddiel ,323. RAKUSKO ~ SPOJENE KRALOVSTVO* sa nahridza tymto textom:

,) Clénok 18 ods. 1 a 2 dojednania z 10. novembra 1980 o vykondvani Dohovoru o socidlnom zabezpeteni
z 22. jula 1980, zmeneného a doplneného dodatoénymi dojednaniami ¢. 1 z 26. marca 1986 a ¢. 2 zo 4. jina
1993 s ohladom na osoby, ktoré nemaji ndrok na osetrenie podla kapitoly 1 hlavy III nariadenia.

¢) Dohoda z 30. novembra 1994 o ndhrade vydavkov na ddvky socidlneho zabezpecenia.“
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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 121/2009
z 9. februdra 2009,

ktorym sa stanovuje dodato¢nd suma, ktori treba vyplatit v Bulharsku za broskyne urcené na
spracovanie v ramci hospodirskeho roka 2007/2008 v siilade s nariadenim (ES) ¢. 679/2007

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretelom na Zmluvu o pristipeni Bulharska a Rumunska,

so zretelom na Akt o pristdpeni Bulharska a Rumunska,

so zretelom na nariadenie Komisie (ES) ¢. 679/2007 z 18. jina
2007, ktorym sa na hospodarsky rok 2007/2008 stanovuje
vyska pomoci pre broskyne urcené na spracovanie (!), a najma
na jeho ¢lanok 2 ods. 1,

kedZe:

(1) Bulharsko Komisii ozndmilo podla ¢linku 39 ods. 2

nariadenia Komisie (ES) ¢. 1535/2003 z 29. augusta
2003, ktorym sa ustanovuji podrobné pravidld na uplat-

fovanie nariadenia Rady (ES) ¢. 2201/96 o systéme
pomoci pre vyrobky z ovocia a zeleniny (3, Ze v ramci

tejto schémy sa pre hospodarsky rok 2007/2008 pomoc
na spracovanie vyuzila na 119,46 t broskyn. Spracova-
telskd prahovd hodnota uvedend pre tento Clensky Stat
v prilohe IIT k nariadeniu Rady (ES) ¢. 2201/96 (%) sa teda
neprekrocila. Na uvedené mnozstvd sa preto musi
doplatit dodato¢nd suma 11,92 EUR na tonu.

(2)  Vyrobcovia z Rumunska nepredlozili na hospodarsky rok
2007/2008 ziadnu Ziadost o pomoc, pokial ide
o broskyne urcené na spracovanie. V tomto ¢lenskom
State by sa preto v uvedenom hospodarskom roku doda-
to¢nd suma nemala vyplatit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Po skonceni hospoddrskeho roka 2007/2008 sa v Bulharsku
vyplati dodato¢nd suma 11,92 EUR na tonu broskyn urcenych
na spracovanie podla cldnku 2 ods. 1 nariadenia (ES) ¢
679/2007.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida wé¢innost tretim dnom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

tatoch.

V Bruseli 9. februdra 2009

Za Komisiu
Mariann FISCHER BOEL
clenka Komisie

U.v. EU L 157, 19.6.2007, s. 12.
U. v. EU

()
@ L 218, 30.8.2003, s. 14.

¢) U.v. ES L 297, 21.11.1996, s. 29.
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II

(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie nie je povinné)

ROZHODNUTIA

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 3. februira 2009,

ktorym sa meni a dopliia rozhodnutie 2002/364/ES o spoloénych technickych 3pecifikicidch
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro

[ozndmené pod cislom K(2009) 565]
(Text s vyznamom pre EHP)
(2009/108/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV, (40  Na zostiladenie spolo¢nych technickych $pecifikcii so
suCasnymi vedeckymi a technickymi postupmi je
potrebné, aby sa  aktualizovali urcité  vedecké

i a technické referencie.
so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

(5)  Mali by sa vyjasnit poziadavky na skriningové testy na
HIV. V zdujme zabezpecenia, aby sa kritérid Gcinnosti
primerané stcasnej technoldgii odrazili v spolo¢nych
technickych $pecifikdcidch, je potrebné pridat poziadavky

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/79(ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro (1), a najmi na jej clanok 5 odsek 3 druhy

pododsck, na kombinované testy na HIV protildtky/antigény
a daliu $pecifikiciu poziadaviek na vzorky pre urcité
testy.
kedze:
(6)  Priloha k rozhodnutiu 2002/364/ES by sa preto mala
(1)  Spolo¢né technické 3pecifikdcie diagnostickych zdravot- zodpovedajicim sposobom zmenit a doplnit a v zdujme
nickych pomécok in vitro st ustanovené v rozhodnuti jasnosti by sa mala nahradit.

Komisie 2002/364/ES (3).

(7)  Vyrobcom, ktorych pomocky st uz na trhu, by sa na
Ucely prisposobenia novym spoloénym technickym $peci-
fikdcidm malo poskytnit prechodné obdobie. V zdujme
verejného zdravia by vSak vyrobcovia, ktori si to prajd,
mali maf moznost uplatiiovat nové spolocné technické
$pecifikicie pred uplynutim prechodného obdobia.

(2)  V zdujme verejného zdravia a s cielom zohladnit tech-
nicky pokrok vritane vyvoja v oblasti U¢innosti
a analytickej citlivosti pomdcok je vhodné, aby sa zrevi-
dovali spolo¢né technické S$pecifikicie ustanovené
rozhodnuti 2002/364/ES.

(3)  Vymedzenie rychleho testu by sa malo prepracovat, aby
sa spresnil. V zdujme zrozumitelnosti by sa mali zahrnat (8)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti sii v stilade so
dalsie vymedzenia. stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 6 ods. 2
smernice Rady 90/385/EHS (3),
J.v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1. B
.v. ES L 131, 16.5.2002, s. 17. () U.v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Priloha k rozhodnutiu 2002/364/ES sa nahrddza znenim
prilohy k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Na pomocky, ktoré boli po prvy raz uvedené na trh pred
1. decembrom 2009, sa toto rozhodnutie uplatiiuje od
1. decembra 2010.

Na ostatné pomocky sa uplatiiuje od 1. decembra 2009.

Clenské §téty vsak vyrobcom povolia, aby poziadavky uvedené
v prilohe uplatiovali pred ddtumami, ktoré sii uvedené v prvom
a druhom odseku.

Clanok 3

Toto rozhodnutie je urcené clenskym stdtom.

V Bruseli 3. februdra 2009

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda
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PRILOHA
LPRILOHA

SPOLOCNE TECHNICKE SPECIFIKACIE (STS) DIAGNOSTICKYCH ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK IN

VITRO
1. ROZSAH POSOBNOSTI
Spolo¢né technické 3pecifikdcie uvedené v tejto prilohe sa uplatiuji na Gcely zoznamu A prilohy II k smernici
98/79]ES.
2, DEFINICIE A TERMINY

(Diagnostickd) citlivost

Pravdepodobnost, Ze dand pomocka vykazuje pozitivny vysledok v pritomnosti cielového markéra.

Spravny pozitiv

Vzorka, o ktorej sa vie, Ze je pozitivna pre cielovy markér, a ktord je pomockou klasifikovand spravne.
Falo$ny negativ

Vzorka, o ktorej sa vie, Ze je pozitivna pre cielovy markér, a ktord je pomodckou nesprdvne klasifikovand.
(Diagnostickd) Specifickost

Pravdepodobnost, ze dand pomdcka vykazuje negativny vysledok pri nepritomnosti cielového markéra.
Falo$ny pozitiv

Vzorka, o ktorej sa vie, Ze je negativna pre cielovy markér, a ktord je pomockou nespravne klasifikovand.
Sprivny negativ

Vzorka, o ktorej sa vie, Ze je negativna pre cielovy markér, a ktord je pomockou spravne klasifikovana.

Analytické citlivost

Analytickd citlivost sa moze vyjadrit ako hranica detekcie, t. j. najmensie mnozstvo cielového markéra, ktoré sa
dd presne stanovit.

Analytickd Specifickost
Analytickd $pecifickost je schopnost metédy urcit len cielovy markér.
Techniky amplifikicie kyseliny nukleovej (NAT)

V kontexte tohto dokumentu sa oznacenie NAT‘ pouziva pre testy na detekciu nukleovych kyselin afalebo na
stanovenie ich mnozstva bud amplifikiciou cielovej sekvencie, amplifikdciou signdlu, alebo hybridizaciou.

Rychly test

Rychly test st kvantitativne alebo polokvantitativne diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, ktoré sa pouzi-
vajl jednotlivo alebo v malych séridch a ktoré zahfnaji neautomatické postupy a boli navrhnuté na ziskanie

rychleho vysledku.

Robustnost

Robustnost analytického postupu je schopnost analytického postupu zostat bez zmien pri drobnych, ale timysel-
nych zmendch parametrov metddy, a je ukazovatelom jeho spolahlivosti pri beznom pouzivani.

Miera zlyhania celého systému

Miera zlyhania celého systému je frekvencia zlyhani, pokial sa dany proces uskutociiuje podla pokynov vyrobcu.

Potvrdzovaci test

Potvrdzovaci test je test pouzivany na potvrdenie reaktivneho vysledku skriningového testu.

Test na typiziciu virusu

Test na typizdciu virusu je test pouzivany na typizdciu prostrednictvom uz znamych pozitivnych vzoriek, a nie
na primdrnu diagnostiku infekcie alebo na skrining.
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Vzorky na testovanie HIV sérokonverzie

Vzorky na testovanie HIV sérokonverzie sii

— pozitivny antigén p24 ajalebo HIV RNA a

— potvrdené vietkymi skriningovymi testami na protiltky a
— s pozitivnymi alebo neurcitymi potvrdzovacimi testami.

Vzorky na testovanie v€asnej HIV sérokonverzie

Vzorky na testovanie vcasnej HIV sérokonverziu s:
— pozitivny antigén p24 afalebo HIV RNA a
— nezistené vietkymi skriningovymi testami na protildtky a

— s neurcitymi alebo negativnymi potvrdzovacimi testami.

3, SPOLOCNE TECHNICKE SPECIFIKACIE (STS) PRODUKTOV UVEDENYCH V ZOZNAME A PRILOHY II
K SMERNICI 98/79/ES

3.1. STS na hodnotenie G¢innosti &inidiel a reagenénych produktov pri detekcii, potvrdzovani a stanovovani
mnozstva markérov infekcie HIV (HIV 1 a 2), HTLV I a II a hepatitidy B, C a D v Iudskych vzorkich

VSeobecné zdsady:

3.1.1.  Pomocky na zistovanie virusovych infekcii uvedené na trh pre pouzitie bud na skriningové, alebo diagnostické
testy vyhovuji poziadavkdm na citlivost a $pecifickost uvedenym v tabulke 1. V stvislosti so skriningovymi
testami pozri takisto zdsadu 3.1.11.

3.1.2.  Pristroje ur¢ené vyrobcom na testovanie telovych tekutin inych ako sérum alebo plazma, napr. moc, sliny atd.,
vyhovujti rovnakym poziadavkdm STS na citlivost a 3pecifickost ako sérové alebo plazmové testy. Pri hodnotenf
ucinnosti sa testuji vzorky z tych istych jednotlivcov ako v testoch, ktoré sa maja schvilit, tak aj v prislusnych
testoch séra alebo plazmy.

3.1.3.  Pomdcky uréené vyrobcom na samotestovanie, t. j. domdce pouitie, vyhovuji rovnakym poziadavkdim STS na
citlivost a $pecifickost ako prislusné pomocky na profesiondlne pouzitie. Relevantné Casti hodnotenia ¢innosti
sa vykonajui (alebo zopakujti) vhodnymi laickymi pouZivatelmi, aby sa potvrdilo fungovanie pomocky a prislusny
ndvod na pouzitie.

3.1.4.  Vsetky hodnotenia dcinnosti sa vykonaji priamym porovnanim s existujiicou pomockou, ktord je sulade
s najnovsim stavom vedeckych poznatkov. Pomdcka pouzitd na porovnanie nesie oznacenie CE, pokial je
v ¢ase uskutocnovania hodnotenia uvedend na trh.

3.1.5. Ak sa pri hodnoteni preukdzu nezrovnalosti vo vysledkoch, bude sa to riesit v ¢o najvysSej moznej miere
napriklad:

— hodnotenim nezhodnej vzorky dalsimi systémami testovania,
— pouzitim alternativnej metody alebo markéra,
— preskdmanim klinického stavu a diagnézy pacienta a
— testovanim dal$ich nasledujicich vzoriek.
3.1.6. Hodnotenia ti¢innosti sa uskutocnia na populdcii zodpovedajiicej eurépskej populacii.

3.1.7.  Pozitivne vzorky pouzité pri hodnoteni Gcinnosti sa vybert tak, aby zastupovali rozlicné stidid prislusnej
choroby (chordb), rozlicné stbory protildtok, rozliné genotypy, rozlicné podtypy, mutanty atd.

3.1.8.  Citlivost pri spravne pozitivnych vzorkdch a vzorkich na sérokonverziu sa hodnoti takto:

3.1.8.1. Citlivost diagnostického testu pocas sérokonverzie musi odrdzat najnovsi stav vedeckych poznatkov. Vysledky
dalsicho testovania rovnakého alebo inych sérokonverznych panelov, ktoré vykond notifikovany orgdn alebo
vyrobca, musia potvrdit povodné tidaje hodnotenia Gcinnosti (pozri tabulku 1). Sérokonverzné panely by mali
zadinat negativnym krvnymi testami a intervaly medzi odbermi by mali byt krétke.
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3.1.8.2. Pri pomockach na rozbor krvi (s vynimkou HbsAg a anti-HBc testov) vsetky spravne pozitivne vzorky sa
identifikuji ako pozitivne pouzitim pomocky s oznacenim CE (tabulka 1). Pri testoch HbsAg a anti-HBc md
nova pomocka celkovi G¢innost prinajmensom rovnakd, ako je ucinnost osvedcenej pomdcky (pozri zdsadu
3.1.4.).

3.1.8.3. Pokial ide o testy na HIV:
— vietky vzorky na HIV sérokonverziu st identifikované ako pozitivne a

— testuje sa najmenej 40 vzorick na vCasnd HIV sérokonverziu. Vysledky by mali zodpovedat najnovsiemu
stavu vedeckych poznatkov.

3.1.9. Hodnotenie w¢innosti skriningovych testov zahffia 25 pozitivnych (ak si v pripade zriedkavych infekcii
k dispozicii) vzoriek Cerstvého séra afalebo plazmy ,z toho istého dna’ (< 1 deni po odbere vzoriek).

3.1.10. Negativne vzorky pouzité na hodnotenie ti¢innosti sa urcia tak, aby zastupovali cielovii populdciu, pre ktorti je
test urceny, napriklad darcov krvi, hospitalizovanych pacientov, tehotné Zeny atd.

3.1.11. Pri hodnoteni t¢innosti skriningovych testov (tabulka 1) sa preskimaji skupiny darcov krvi z najmenej dvoch
stredisk pre odber krvi a budd pozostdvat z po sebe nasledujicich odberov bez vylicenia prvodarcov.

3.1.12. Pomocky majii mat pri darovanej krvi $pecifickost najmenej 99,5 %, pokial v sprievodnych tabulkdch nie je
uvedené inak. Specifickost sa vypocita pomocou frekvencie vyskytu opakovane reaktivnych (t. j. falosne pozi-
tivnych) vysledkov u darcov krvi negativnych na cielovy markér.

3.1.13. Stcastou hodnotenia tcinnosti bude hodnotenie, ako sti pomocky schopné zistit ticinok potencidlnych rusivych
latok. Potencialne rusivé latky, ktoré maji byt vyhodnotené, budt do urcitej miery zavisiet od zloZenia cinidla
a konfiguricie testu. Potencidlne rusivé litky sa povazuji za Cast analyzy rizik, ktord sa vyzaduje v zdkladnych
poziadavkdch pri kazdej novej pomocke, ale mozu zahfnat napriklad:

— vzorky predstavujice ,pribuzné’ infekcie,

— vzorky pochddzajice od multipar, t. j. Zien, ktoré boli viac ako jedenkrit tehotné, alebo pacientov
s pozitivnym reumatoidnym faktorom,

— u rekombinantnych antigénov Tudské protiltky proti komponentom expresného systému, napriklad anti-E.
coli alebo anti-kvasinky.

3.1.14. Pri pomockach, ktoré vyrobca urcil na pouzitie so sérom a plazmou, sa musi hodnotenim d¢innosti preukazat
rovnocennost, pokial ide o sérum a plazmu. Preukdze sa to najmenej na 50 odberoch (25 pozitivnych a 25
negativnych).

3.1.15. Pri pomockach urcenych na pouzitie s plazmou sa pri hodnoteni Gi¢innosti overi G¢innost pomocky pomocou
vetkych antikoagulantov, ktoré vyrobca v stvislosti s pouzivanim pomocky uvddza. Preukdze sa to najmenej na
50 odberoch (25 pozitivnych a 25 negativnych).

3.1.16. Sucastou pozadovanej analyzy rizik sa opakovanymi rozbormi nizkopozitivnych vzoriek ur¢i miera zlyhdvania
celého systému, vedica k falosne negativnym vysledkom.

3.1.17. Pokial sa na nova diagnostickil zdravotnicku pomécku in vitro na zozname A prilohy II osobitne nevztahuja
spolo¢né technické Specifikdcie, mali by sa zohladnovat spolocné technické 3pecifikdcie savisiacej pomocky.
Stvisiace pomocky sa mozu urit na roznom zaklade, napriklad na zdklade rovnakého alebo podobného urcenia
alebo na zdklade podobnych rizik.

3.2.  Dodatoéné poziadavky na kombinované testy protilitok/antigénov HIV

3.2.1.  Na kombinované testy protildtok/antigénov HIV urcené na detekciu anti-HIV a p24 antigénu, ktoré st urcené aj
na detekciu len samotného p24 antigénu, sa vztahuje tabulka 1 a tabulka 5 vratane kritérif na analytickd citlivost
pre p24 antigén.

3.2.2.  Na kombinované testy protildtok/antigénov HIV urcené na detekciu anti-HIV a p24 antigénu, ktoré nie st urc¢ené
aj na detekciu len samotného p24 antigénu, sa vztahuje tabulka 1 a tabulka 5 s vynimkou kritérii na analytickd
citlivost pre p24 antigén.

3.3.  Dodato¢né poziadavky pre techniky amplifikicie nukleovych kyselin (NAT)

Kritérid hodnotenia G¢innosti pre testy NAT st v uvedené tabulke 2.

3.3.1.  Pri testoch amplifikdcie cielovej sekvencie je kontrola t¢innosti pri kazdej testovanej vzorke (vndtornd kontrola)
v stilade s najnovsim stavom vedeckych poznatkov. Této kontrola sa v ¢o najvacsej miere uplatiiuje pocas celého
procesu, t. j. pri extrakcii, amplifikdcii/hybridizdcii, detekcii.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

Analytickd citlivost alebo hranica detekcie pri testoch NAT sa vyjadri ako 95 % pozitivna hrani¢nd hodnota. Ide
o koncentraciu analytu, pri ktorej po postupnom zriedeni medzindrodného referenéného materidlu, napriklad
WHO 3tandardnych alebo kalibrovanych referencénych materidlov, 95 % testov vykazuje pozitivne vysledky.

Detekcia genotypu sa preukdze nalezitou validdciou zdkladu alebo sondy a potvrdi sa este testovanim charakte-
rizovanych genotypizovanych vzoriek.

Vysledky kvantitativnych testov NAT st v stlade medzindrodnymi normami alebo kalibrovanymi referencnymi
materidlmi, ak budi k dispozicii, a vyjadruji sa v medzindrodnych jednotkich vyuzivanych v konkrétnej oblasti
uplatnenia.

Testy NAT sa moZu pouzit na detekciu virusu vo vzorkdch negativnych na protilitky, t. j.
v predsérokonverznych vzorkdch. Virusy v imunokomplexoch sa moézu sprdvat rozdielne v porovnani
s volnymi virusmi, napriklad vo féze cetrifugicie. Preto je dolezité, aby sa do Studii robustnosti zahrnuli vzorky
negativne na protilitky (predsérokonverzné).

Pokial ide o sledovanie mozného prenosu, pocas stadii robustnosti sa vykond najmenej pit sérii testov so
striedanim vysoko pozitivnych a negativnych vzoriek. Vysoko pozitivne vzorky pozostdvaju zo vzoriek
s prirodzene sa vyskytujicimi vysokymi titrami virusu.

Miera zlyhania celého systému vediica k falodne negativnym vysledkom sa urci testovanim nizko pozitivnych
vzoriek. Nizko pozitivne vzorky budi obsahovat koncentraciu virusu rovnajiicu sa trojndsobku 95 % koncen-
tricie pozitivneho hrani¢ného virusu.

STS vztahujéice sa na vyrobcov pri vystupnej kontrole &inidiel a reagenénych produktov na detekciu,
potvrdenie a stanovenie mnozstva markérov infekcie HIV (HIV 1 a 2), HTLV I a II a hepatitidy B, C,
D (len imunologické rozbory) v Tudskych vzorkich

Kritérid vyrobcu na vystupnd kontrolu zabezpecia, ze kazdd Sarza bude dosledne identifikovat relevantné anti-
gény, epitopy a protilatky.

Vystupna kontrola vyrobcu vztahujica sa na Sarze skriningovych testov zahffia najmenej 100 vzoriek negativ-
nych na prislusny analyt.

STS pre hodnotenie w¢innosti Cinidiel a reagenénych produktov na zistovanie antigénov krvnych
skupin: systém krvnej skupiny ABO: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); systém krvnej skupiny Rh:
RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); systém krvnej skupiny Kell: KEL1 (K)

Kritérid pre hodnotenie G¢innosti ¢inidiel a reagencnych produktov na urcenie antigénov krvnych skupin: systém
krvnej skupiny ABO: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); systém krvnej skupiny Rh: RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E),
RH4 (), RH5 (e); systém krvnej skupiny Kell, KEL 1 (K), je uvedeny v tabulke 9.

Vsetky hodnotenia G¢innosti sa vykonaji priamym porovnanim existujicou pomockou v stilade s najnovsim
vyvojom. Pomocka pouzitd na porovnanie nesie oznacenie CE, pokial je v ¢ase hodnotenia uvedend trhu.

Ak sa v rdmci hodnotenia zistia nezrovnalosti vo vysledkoch, bude sa to rieSit v najvyssej moznej miere

napriklad:

— hodnotenim nezhodnej vzorky dal§imi systémami testovania,

— pouzitim alternativnej metddy.

Hodnotenia G¢innosti sa uskutocnia na populdcii zodpovedajicej eurdpskej populacii.

Pozitivne vzorky pouZzivané pri hodnoteni dcinnosti sa vybert tak, aby zastupovali fenotypové varianty
a oslabené antigény.

Stcastou hodnotenia Gc¢innosti pomocok je stanovenie vplyvu potencidlnych rusivych latok. Uvedené litky do
urcitej miery zdvisia od zloZenia Cinidla a konfigurdcie testu. Potencidlne rusivé latky sa povazuji za sucast
analyzy rizik vyzadovanej zdkladnymi poziadavkami pre kazdii novii pomocku.

Pri pomockach urcenych na pouzitie s plazmou sa pri hodnoteni G¢innosti overi vykon pomdcky pomocou
vietkych antikoagulantov, ktoré vyrobca v savislosti s pouzivanim pomocky uvddza. PreukdzZe sa to najmenej na
50 odberoch.

STS vztahujiice sa na vyrobcov pri vystupnej kontrole &inidiel a reagenénych produktov na stanovenie
antigénov krvnych skupin: systém krvnej skupiny ABO: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); systém
krvnej skupiny Rh: RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); systém krvnej skupiny Kell: KEL1 (K)

Kritérid vyrobcu na vystupnd kontrolu zabezpecia, ze kazdd Sarza bude dosledne identifikovat relevantné anti-
gény, epitopy a protildtky.

Poziadavky vztahujiice sa na vyrobcov pri vystupnej kontrole Sarzi st uvedené v tabulke 10.
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Tabulka 10

Kritérid na uvolfiovanie Sarzi Cinidiel a reagenénych produktov na urlenie antigénov krvnej skupiny

1. Testovacie ¢inidld

v systémoch krvnych skupin ABO, Rh a Kell

Poziadavky na hodnotenie Specifickosti kazdého ¢inidla

Minimélny pocet kontrolnych buniek na testovanie

Negativna reakcia:

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

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

(*) Len odportcanymi technikami, pokial sa uvddza reaktivita voci tymto Cinidlam.

Pozndmka: Polyklonalne ¢inidld sa musia testovat na SirSom paneli buniek, aby sa potvrdila 3pecifickost a vylicila pritomnost
neziaducich znedistujicich protildtok.

Kritérid prijatelnosti:

Kazdd ddvka cinidla musi vykdzat jednoznacné pozitivne alebo negativne vysledky vSetkymi pozadovanymi technikami

v stlade s vysledkami ziskanymi z Gdajov hodnotenia d¢innosti.

2. Kontrolné materidly (¢ervené krvinky)

Fenotyp cervenych krviniek pouZzivany na kontrolu vyssie uvedenych cinidiel treba potvrdit pouZitim osvedceného

pristroja.
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KORIGENDA

Korigendum k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/6/ES z 20. februira 2008, ktorou sa meni a dopfiia
smernica 97/67[ES s ohladom na dplné dokoncenie vnitorného trhu postovych sluzieb Spolocenstva

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 52 z 27. februdra 2008)

Na strane 3 v odévodneniach 1, 2, na strane 4 v odovodneniach 9, 10, 11, 12, 13, na strane 5 v oddévodneniach 15, 16,
na stranach 5, 6 a 7 v odovodneniach 20, 21 az 31, 33, 34, na strane 8 a 9 v oddvodneniach 36 azZ 42, na strane 9
v oddvodneni 46, na strane 10 v odovodneniach 54, 59, na strane 11 v ¢ldnku 1 bode 1 3tvrtej a piatej zardzke, bode 2
pism. i), na strane 12 v bode 2 pism. m) bode 20, bode 3 pism. a) ods. 1 a pism. b) prvom a druhom odseku, na strane
13 v bode 4 bode 1 a bode 2 odseku 1 a odseku 2, bode 6, bode 8 bode 3 a pism. b), bode 4, na strane 14 v bode 10
bode 1 a bode 2 prvej zarazke, tretej zardzke, odseku 3, odseku 4 a druhej zardzke, na strane 15 v bode 13 ¢lanku 11a),
bode 14 clanku 12 druhej, tretej, piatej, Siestej zardzke, na strane 16 v bode 15 pism. a) bode 1 a bode 2, pism. b) bode
8, pism. ¢) bode 9, na strane 17 v bode 16 pism. b), na strane 17 v bode 18 v ¢ldanku 19 bode 2 prvom a druhom
odseku, na strane 18 v bode 20 ¢lanku 22 bode 2 prvom odseku, na strane 18 v bode 21 ¢ldnku 22a bode 1 prvom
odseku, na strane 19 v bode 23 ¢ldnku 23a prvom odseku, na strane 19 v bode 25, v ndzve prilohy, na strane 19 v bode
25 Casti A, v ndzve Casti A, v zardzkach 1, 3, 5; casti B odseku 1, odseku 2, odseku 3, odseku 6, odseku 7 a casti C,
v nazve casti C, v odseku 1, odseku 3, na strane 20 v ¢lanku 3 bode 1 a bode 3:

namiesto: ,univerzalne sluzby*

md byt:  ,univerzdlna sluzba“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 11 v bode 1 (¢ldnok 1) druhej zardzke:
namiesto: ,univerzlnych postovych sluzieb“

md byt:  ,univerzilnej postovej sluzby*.

Na strane 13 v bode 4 ¢lanku 4 bode 2 odseku 1:
namiesto: ,univerzalnych sluzie”

md byt:  ,univerzélnych sluzieb®.

Na strane 14 v bode 10 ¢lanku 9 bode 2 tretej zardzke:
namiesto: ,poskytovatela (-ov) ur¢eného(-ych)

md byt: ,poskytovatela(-ov) univerzdlnej sluzby urceného(-ych)“.

Na strane 16 v bode 15 pism. a) ods. 3 bode iii):
namiesto: ,ku kazdej univerzalnej sluzbe®

md byt:  ,ku kazdej z univerzdlnych sluzieb*.

Na strane 5 v odovodneni 17:
namiesto: ,priame zdsielky”

md byt: ,reklamné adresované zdsielky*.

Na strane 5 v odovodneni 17, na strane 11 v bode 2 pism. f) bode 6:
namiesto: ,pisomnost*

md byt:  ,koreSpondencia“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 5 v odovodneniach 20, 21, na strane 6 v odovodneni 27, na strane 7 v odévodneni 30, na strane 11 v bode 3
pism. a) druhej zardzke a pism. b), na strane 19 v bode 25 Casti A prvej zardzke:

namiesto: ,doruc¢ovanie”

md byt: ,doddvanie* v prislusnom gramatickom tvare.



10.2.2009

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

L 39/51

Na strane
namiesto:

md byt:

5 v odovodneni 23:
»Znamendju”

,Znamenaju“.

Na strane 7 v oddvodneniach 29, 32, na strane 8 v odovodneni 41, na strane 9 v odévodneniach 42, 47 a 49, na strane
10 v odovodneniach 50 a 51, na strane 11 v bode 1 siedmej zardzke, na strane 12 v bode 2 pism. j) bode 14 prvej
a druhej zardzke, na strane 12 v bode 3 pism. a) druhej zardzke a pism. b) odseku 1, na strane 14 v bode 10 bode 2
Stvrtej zardzke, na strane 16 v bode 15 pism. b) bode 8 a pism. ¢) bode 9, na strane 17 v bode 17, na strane 18 v bode
20 bode 1 prvom a druhom odseku, bode 2 prvom a druhom odseku, bode 3 prvom odseku, na strane 18 v bode 21

bodoch 1,

namiesto:

md byt:

Na strane
namiesto:

md byt:

Na strane
namiesto:

md byt:

Na strane
namiesto:

md byt:

Na strane
namiesto:

md byt:

Na strane
namiesto:

md byt:

2, 3 a 4, na strane 19 v bode 25 casti B:
,ndrodny riadiaci orgdn*

.ndrodny regulaény orgdn“ v prislusnom gramatickom tvare.

7 v odovodneni 30:
Jtakého*

takéto“.

8 v odovodneni 41 Stvrtej zardzke:
Jkone¢nych poplatkov*

Jterminalnych poplatkov®.

10 v odovodneni 51:
,mal byt*
Jmali byt*.

11 v bode 1 $tvrtej zardzke:
,sadzobnych zdsad®

Jarifnych zdsad®.

11 v bode 2 pism. d):
vlozit“

,podat”.
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Korigendum k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/39/ES z 10. jiina 2002, ktorou sa meni a dopliia
smernica 97/67[ES z hladiska dalSej liberalizicie trhu postovych sluZieb

(Uradny vestnik Eurdpskych spolocenstiev L 176 z 5. jila 2002; Mimoriadne vydanie Uradného vestnika Eurdpskej tinie, kapitola
06/zv. 4, s. 316)

Na strane 316 v odovodneniach 2 a 4:
namiesto: ,univerzalne sluzby*

md byt: ,univerzdlna sluzba“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 318 v odovodneni 28:
namiesto: ,univerzalnu sluzbu“

md byt: ,univerzdlne sluzby*.

Na strane 316 v odovodneni 6:
namiesto: ,postové trady”

md byt: ,posty*.

Na strane 317 v odovodneni 13:
namiesto: ,zniZenie Girovne zamestnancov“

md byt: ,zniZenie Grovne zamestnanosti“.

Na strane 317 v odovodneni 14:
namiesto: ,vSetkym poskytovatelom zaru¢i“

md byt: ,vietkym poskytovatelom univerzdlnej sluzby zaruci“.

Na strane 317 v oddvodneni 16, na strane 317 v oddvodneniach 17, 20, na strane 319 v ¢lanku 1 bode 1 (¢ldnok 7
ods. 1 podods. 4):

namiesto: ,0dchddzajtca”

md byt: ,vystupujica“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 317 v odovodneni 21, na strane 318 v ¢clanku 1 bode 1 (Cldnok 7 ods. 1 podods. 1):
namiesto: ,prichddzajica”

md byt: ,vstupujiica“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 317 v odovodneni 19, na strane 318 v odovodneni 21, na strane 319 v cldnku 1 bode 1 (Cldnok 7 ods. 1

podods. 3):
namiesto: ,adresnd reklamna zasielka“

md byt: ,reklamnd adresovand zdsielka“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 318 v bode 1 odseku 1, na strane 319 v ¢lanku 1 bode 2 (¢ldnok 12, prvd doplnend zardzka):
namiesto: ,dorucenie”

md byt: ,doddvanie* v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 319 v ¢lanku 1 bode 1 (¢ldnok 7 ods. 1 podods. 3 a 4):
namiesto: ,hmotnostnych a cenovych a limitov*

md byt:  hmotnostnych a cenovych limitov*.
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Korigendum k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 97/67/ES z 15. decembra 1997 o spolo¢nych pravidlich
rozvoja vndtorného trhu postovych sluzieb spolocenstva a zlepSovani kvality sluZieb

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 15 z 21. janudra 1998; Mimoriadne vydanie Uradného vestnika Eurdpskej tnie, kapitola 06/zv. 3,
s. 71)

Na strane 71 v odovodneni 3:
namiesto: ,Zeleny dokument*

md byt: ,Zelend kniha“.

Na strane 71 v odovodneni 3:
namiesto: ,Ozndmenie o smerniciach®

md byt: ,Ozndmenie o usmerneniach.

Na strane 71 v odovodneniach 5, 8, na strane 72 v odovodneni 18, na strane 74 v ¢lanku 1 prvej zardzke, na strane 75
v cdnku 2 bode 13:

namiesto: ,univerzdlne postové sluzby“

md byt: ,univerzdlna postovd sluzba“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 72 v odovodneniach 12, 13, 14, 15, 16, 21, na strane 73 v oddvodneniach 22, 23, 26, 27, 29, 30, 32, na
strane 74 v odovodneniach 36, 39, na strane 74 v cldnku 1 druhej, tretej a Stvrtej zardzke, na strane 75 v &énku 2
bode 2 tvodnej vete a v prvej zardzke bodoch 3, 6, 13, 15 a 17, na strane 76 v kapitole 2 v nadpise, v ¢clanku 3 ods. 1,
3, 4, v clanku 3 ods. 5 podods. 1 a 2 bode 7, na strane 76 v cldnku 4, na strane 76 v cldnku 5 ods. 1, na strane 77
v cldnku 6 ods. 1, na strane 77 v ¢ldnku 7 ods. 1, 2 a v ¢ldnku 7 ods. 3 podods. 1, na strane 77 v ¢ldnku 9 ods. 1,
v ¢linku 9 ods. 2 prvej a tretej zardzke, v ¢ldnku 9 ods. 4, na strane 78 v ¢linku 11 a ¢ldnku 12 tGvodnej vete a tretej
zardzke, na strane 78 v Cldnku 13 ods. 1 tdvodnej vete, na strane 79 v clanku 14 ods. 1, 2, 5, 6 a 8, na strane 79
v ¢lanku 15, na strane 79 v ¢lanku 16 ods. 1 a 4, na strane 80 v ¢ldnku 19 ods. 3 a 4, na strane 80 v ¢ldnku 20 ods. 5:

namiesto: ,univerzédlne sluzby*

md byt: ,univerzdlna sluzba“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 71 v oddvodneniach 6, 13, 19, 27, 32 a 38, na strane 75 v ¢lanku 2 bodoch 8, 11 a 15, na strane 76
v ¢lanku 3 ods. 7, na strane 77 v ¢lanku 7 ods. 2 a 3, na strane 78 v ¢ldnku 13 ods. 1 Gvodnej vete a prvej zardzke, na
strane 79 v ¢ldnku 16 ods. 3 druhej zardzke, na strane 80 v ¢ldnku 17 ods. 1 a 2 a v ¢ldnku 18 ods. 1, na strane 82
v prilohe v nadpise, odseku 1 a tabulke:

namiesto: ,medzindrodna“

md byt: ,cezhrani¢nd“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 71 v odovodneni 8:
namiesto: ,poskytovanie sluzieb zdarma“

md byt: ,slobodné poskytovanie sluzieb®.

Na strane 72 v odovodneni 12:

namiesto: ,frekvenciu vyberania a zdsielok

md byt: frekvenciu vyberania a doddvania“.

Na strane 72 v odovodneni 19, na strane 73 v odovodneni 23, na strane 75 v ¢ldnku 2 bode 8, na strane 77 v ¢ldnku 7
ods. 2:

namiesto: ,priama zasielka®

md byt: ,reklamnd adresovand zdsielka“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 73 v odovodneni 26:
namiesto: ,medzindrodnych sluzieb“

md byt: ,univerzélnej sluzby”.
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Na strane 73 v oddovodneni 27, na strane 75 v ¢lanku 2 bodoch 1, 5 a 9, na strane 76 v ¢linku 3 ods. 3 druhej zardzke
a v ¢ldnku 3 ods. 5 podods. 1, na strane 77 v ¢lanku 7 ods. 1, na strane 78 v ¢lanku 13 ods. 1 prvej zardzke, na strane
82 v prilohe:

namiesto: ,dorucovanie®

md byt: ,dodévanie“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 73 v odovodneni (32), na strane 79 v ¢lanku 16 ods. 1 a 2, na strane 80 v ¢lanku 17 ods. 1 a 2, na strane 80
v ¢ldnku 18 ods. 1, 2 a 3, na strane 80 v ¢ldnku 19 ods. 1, na strane 82 v prilohe v ndzve, odseku 1 a tabulke:

namiesto: ,kvalitativne normy*

md byt: ,normy kvality* v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 74 v odovodneni 39, na strane 74 v clanku 1 Siestej zardzke, na strane 75 v ¢lanku 2 bodoch 8, 14 prvej,
druhej a tretia zardzke a 2 bode 18, na strane 76 v ¢linku 3 ods. 5 podods. 1, na strane 79 v ¢ldnku 14 ods. 4, 5, 6, 7
a 8, na strane 80 v ¢ldnku 17 ods. 3, v ¢ldnku 18 ods. 2 a 3, na strane 81 v kapitole 9 v nadpise, v clanku 22 ods. 1, 2
a3:

namiesto: ,ndrodny riadiaci orgdn“

md byt: ,ndrodny regulaény orgdn“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 75 v ¢ldnku 1 tretej zardzke, na strane 78 v kapitole 5 v nadpise:
namiesto: ,sadzobné“

L4

md byt: tarifné“ v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 75 v ¢lanku 2 bode 3:
namiesto: ,ulozit“

md byt: ,podat*.

Na strane 75 v ¢lanku 2 bode 5 a na strane 77 v clanku 7 ods. 1:
namiesto: ,rozdelovanie®

md byt: triedenie* v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 75 v ¢lanku 2 bode 7:
namiesto: ,pisomnost*

md byt: kore$pondencia“.

Na strane 75 v ¢ldnku 2 bodoch 7 a 8:
namiesto: ,dopravit

md byt: ,prepravit®.

Na strane 75 v ¢lanku 2 bode 15, na strane 78 v ¢lanku 13 ods. 1:
namiesto: ,konecné poplatky*

md byt: ,termindlne poplatky” v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 76 v ¢lanku 2 bode 15, na strane 78 v ¢lanku 13 ods. 1 prvej zardzke:
namiesto: ,prichddzajice”

md byt: ,vstupujiice” v prislusnom gramatickom tvare.

Na strane 77 v ¢ldnku 7 ods. 1 (riadok 1) a 2 (riadok 1):
namiesto: ,spravovania“

md byt: ,udrZiavania“.
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Na strane 77 v ¢lanku 7 ods. 1 (riadok 11):
namiesto: ,vynimky z hmotnosti a cenové obmedzenia“

md byt: ,vynimky z hmotnostnych a cenovych obmedzeni“.

Na strane 78 v ¢lanku 11:
namiesto: ,aby poskytovatel (poskytovatelia) univerzalnej sluzby*

md byt: ,aby uZivatelia a poskytovatel (poskytovatelia) univerzélnej sluzby*.

Na strane 79 v clénku 15:

namiesto: ,uverejnit pre obchodné podniky v silade s pravnymi predpismi spolocenstva a vnitrostitnymi pravnymi
predpismi*

md byt: ,uverejnit v stlade s prdvnymi predpismi Spolocenstva a vndtro$titnymi prdvnymi predpismi pre obchodné

podniky*.




POZNAMKA PRE CITATELA

Intiticie rozhodli, Ze vo svojich dokumentoch uz nebudd uvadzat odkazy na posledné zmeny
a doplnenia aktov, na ktoré sa odkazuje.

Pokial nie je uvedené inak, odkazy na akty v uverejnenych dokumentoch sa vztahuji na akty
v ich platnom zneni.
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