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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/9
Zo 6. janudra 2015,

ktorym sa meni nariadenie Komisie (EU) & 142/2011, ktorym sa vykonédva nariadenie Eurépskeho

parlamentu a Rady (ES) & 1069/2009, ktorym sa ustanovujii zdravotné predpisy tykajiice sa

vedlajSich Zivo&iSnych produktov a odvodenych produktov neurlenych na fudska spotrebu

a ktorym sa vykondva smernica Rady 97/78[ES, pokial ide o urcité vzorky a predmety vyiaté
spod povinnosti veterindrnych kontrol na hraniciach podla danej smernice

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,
so zretelom na akt o pristipeni Chorvétska, a najmé na jeho ¢lanok 50,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 z 21. oktdbra 2009, ktorym sa ustanovuji
zdravotné predpisy tykajice sa vedlajsich ZivociSnych produktov a odvodenych produktov neurcenych na ludski
spotrebu a ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 1774/2002 (nariadenie o vedlajich Zivocisnych produktoch) ('), a najmi
na jeho ¢ldnok 15 ods. 1 pism. b), ¢), d) a g), clanok 18 ods. 3 pism. b) bod i), ¢ldnok 19 ods. 4 pism. ), ¢ldnok 20
ods. 11, ¢lénok 21 ods. 6 pism. d), ¢ldnok 23 ods. 3, ¢ldnok 27 pism. ¢), ¢ldnok 31 ods. 2, ¢ldnok 40 pism. f),
¢ldnok 41 ods. 3 a ¢ldnok 42 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1069/2009 sa stanovuji predpisy tykajiice sa verejného zdravia a zdravia zvierat, pokial ide
o vedlajsie Zivocisne produkty a odvodené produkty, s cielom zabranit rizikdm, ktoré z nich vyplyvaju pre
verejné zdravie a zdravie zvierat, a minimalizovat jeho rozsah. Okrem iného sa v fom stanovuje koncovy
bod vyrobného refazca pre urcité odvodené produkty, za ktorym uZ nepodliehaji poziadavkim uvedeného
nariadenia.

(2)  V nariadeni Komisie (EU) ¢. 142/2011 () sa stanovujd vykondvacie predpisy pre nariadenie (ES) ¢. 1069/2009
vratane predpisov o zavddzani alternativnych sposobov pouzivania alebo odstrafiovania vedlajsich Zivocisnych
produktov alebo odvodenych produktov a poziadavky na uvddzanie na trh v pripade organickych hnojiv
a niektorych inych vedlajsich zivo¢isnych produktov.

(3)  V sialade s ¢lankom 19 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 sma clenské $taty povolit zber, prepravu
a odstranovanie materidlov kategérie 3 uvedenych v ¢cldnku 10 pism. f) uvedeného nariadenia inymi
prostriedkami stanovenyml v kapitole IV prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 142/2011. V stlade s ¢lankom 36 ods. 3
nariadenia (EU) ¢ 142/2011 bola tito moZnost obmedzend na prechodne obdobie do 31. decembra 2014.
Niektoré clenské staty povoluu zber, prepravu a odstranovanie inymi spdsobmi stanovenyml v kapitole IV
prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 142/2011 v pripade malych mnoZstiev byvalych potravin do 20 kg za tyzde.

(4) Ak sa neukdze negativny vplyv na zdravie zvierat a vzhladom na to, Ze v niektorych pripadoch by odstraniovanie
v stlade s ¢lankom 14 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 bolo v porovnani s likviddciou na mieste neprimerane
zlozité, zdd sa odévodnené z prechodnej Vynlmky urobit trvalé rieSenie, a to za predpokladu, Ze takéto odstra-
fiovanie nespdsobi neprijatelné zdravotné rizikd. Cldnok 15 nariadenia (EU) c 142/2011, v ktorom sa uvadzaji
Specidlne predpisy tykajtice sa uplatiiovania ¢lanku 19 ods. 1 pism. a), b), c), €) a f) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009,
by sa preto mal doplnit o odkaz na opatrenia stanovené v kapitole IV prﬂohy VI k nariadeniu (EU) &. 142/2011
ktord by sa takisto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit. Z konzulticii s ¢lenskymi $titmi a zainteresovanymi
organizdciami vyplynulo, Ze pravidlo, ktoré ¢lenskym $tdtom umoziuje rozhodnat sa zvysit objem maximdlne na
50 kg za tyzden, sa zrusi, ked sa z prechodnej vynimky stane trvalé rieSenie. Okrem toho by sa mal vypustit
¢lanok 36 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 142/2011.

() U.v.EUL 300, 14.11.2009,s. 1.

() Nariadenie Komisie (EU) &. 142/2011 z 25. februdra 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1069/2009, ktorym sa ustanovuji zdravotné predpisy tykajice sa vedlajsich zZivo¢isnych produktov a odvodenych produktov
neurcenych na ludskd spotrebu a ktorym sa vykonava smernica Rady 97/78ES, pokial ide o urcité vzorky a predmety vynaté spod
povinnosti veterinirnych kontrol na hraniciach podla danej smernice (U. v. EU L 54, 26.2.2011,s. 1).
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(5)  Vzhladom na nizke riziko mozného kontaktu hospoddrskych zvierat s organickymi hnojivami a ztrodfiujiicimi
latkami, s ktorymi manipuluji niektor{ prevddzkovatelia a pouzivatelia, najmi ak posobia mimo potravinového
a krmivového retazca, by prislusné orgdny mali mat moznost oslobodit tychto prevddzkovatelov a pouzivatelov
od povinnosti registracie podla ¢ldnku 23 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009. Tito prevddzkovatelia a pouiivatelia by
sa mali pridat do zoznamu prevddzkovatelov oslobodenych od oznamovacej povinnosti voci prislusnym
orgdnom v silade s ¢linkom 20 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 142/2011. Clinok 20 ods. 4 nariadenia (EU)

¢. 1422011 by sa mal zodpovedajicim sposobom zmenit.

(6)  Pri rastovych médidch vrdtane zdhradnickeho substritu s malym obsahom vedlajsich Zivo¢isnych produktov
alebo odvodenych produktov balenych na pouZzitie koneénym spotrebitefom nehrozi, Ze sa budii pouzivat ako
krmivo pre hospodirske zvieratd. Obmedzenie obsahu v celkovom objeme na menej nez 5 % odvodenych
produktov ziskanych z materidlov kategérie 2 alebo 3 v rastovych médidch vritane zdhradnickeho substritu
zmiernyje riziko jeho pouzivania ako krmiva pre hospoddrske zvieratd, kedZe vysoky obsah pddy a ostatnych
materidlov tymto produktom dodava chut, ktord je hospodarskym zvieratdm neprijemnd. Na produkciu rastovych
médii sa smie pouZivat spracovany hnoj. Spracovany hnoj vSak nesmie byt jedinou zlozkou rastovych médii.
Nemalo by ho v nich byt viac nez 50 % objemu. Spracovany hnoj sa nesmie pouZivat na produkciu rastovych
médii, ak je miesto povodu predmetom zdkazu z dovodu podozrenia na ohnisko alebo potvrdenia ohniska
véznej prenosnej choroby u hospodérskych zvierat. Preto tieto produkty mozZno oslobodit od veterindrnych
kontrol pri uvddzani na trh s vynimkou dovozu. Clinok 22 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 142/2011 by sa mal
zodpovedajticim spésobom zmenit.

(7)  Vymedzenia pojmov ,medziprodukty“ a ,obchodné vzorky“ v bodoch 35 a 39 prilohy I k nariadeniu (EU)
¢. 142/2011 by sa mali objasnit, aby sa zamedzilo vzniku neopodstatnenych obchodnych prekdzok. Vymedzenie
pojmu ,medziprodukty” zahffia aj ucel tychto medziproduktov. Je odovodnené rozsirit sicasné vymedzenie
o mozné dalsie pouzitie v kozmetickom priemysle. Odvodené produkty, ktoré splnajii poZiadavky smernice Rady
76/768[EHS ('), mozno v silade s ¢clinkom 5 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 vyhldsit za koncovy bod
vyrobného retazca. Okrem toho je potrebné objasnit, Ze potrava pre domice zvieraté sa smie dovazat do EU ako
obchodnd vzorka na tcely $tdif kfmenia a testovania strojov ¢i zariadeni. Vymedzenie pojmov ,medziprodukty*
a ,obchodné vzorky* v bodoch 35 a 39 prilohy I k nariadeniu (EU) ¢ 142/2011 by sa malo zodpovedajticim
sposobom zmenit.

(8)  Hoci konovité sa v stilade s ¢lankom 3 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 povazuji za hospodarske zvierata,
urcité jedince maji mimoriadne tzky vztah s chovatelmi. Preto je odovodnené, aby sa umoznilo spalovat
uhynuté jedince v spalovacich zariadeniach, ktoré na tento wcel schvélil prislusny orgdn, ak tieto zvieratd
pochddzaji z chovov, ktoré nie st predmetom zdkazov v stvislosti s ochoreniami podlichajicimi oznamovacej
povinnosti. V smernici Rady 2009/156/ES (3 sa stanovuji podmienky zdravia zvierat, ktorymi sa riadi okrem
iného premiestiiovanie kofovitych vritane podmienok ich identifikicie. V nizkokapacitnych spalovacich
zariadeniach sa smu individudlne spalovat len uhynuté koriovité, ktoré spliiaji poziadavky uvedenej smernice.
Kapitola IIl prilohy IIl k nariadeniu (ES) ¢. 142/2011 by sa mala zodpovedajicim spésobom zmenit.

(9)  V clanku 13 pism. g) nariadenia (ES) ¢ 1069/2009 sa stanovuje, ze vedlajsie ZivociSne produkty z vodnych
zivocichov ziskané z materidlov kategorle 2 sa mozu sildzovat, kompostovat alebo transformovat na bioplyn.
Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“) uverejnil vedecké stanovisko k hodnoteniu novej
spracovatel'skej met6dy vedlajsich Zivocisnych produktov ziskanych z materidlov kategérie 2 rybieho povodu ().
Podla stanoviska tradu EFSA sa rizikd spojené s materidlmi kategérie 2 rybieho povodu predmetnou spracova-
telskou metddou primerane zniZuji a odvodené produkty preto mozno pouZivat na vyrobu organickych hnojiv
kompostovat, transformovat na bioplyn alebo pouzivat na vyrobu krmiva pre kozusinové zvieratd alebo iné
zvieratd, ktoré nie s ur¢ené na [udskd spotrebu Urad EFSA vo svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze riziko sa
nezvysuje, ak sa spracovatelskd metéda pouZiva aj pri spracovani vedlajsich produktov z vodnych Zivocichov
ziskanych z materidlov kategérie 3. Material kategorie 3 ziskany z vodnych Zivocichov preto smie byt urceny na
Ucely uvedené v ¢lanku 14 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009.

(10)  Vzhladom na tspesny vysledok posidenia rizik zo strany EFSA by sa sildZzovanie ryb malo pridat do zoznamu
alternativnych spracovatelskych metéd v kapitole IV prilohy IV k nariadeniu (EU) ¢. 142/2011. Priloha IV
k nariadeniu (EU) ¢. 142/2011 by sa mala zodpovedajicim spésobom zmenit.

(") Smernica Rady 76/768[EHS z 27. jiila 1976 o aproximacii pravnych predpisov clenskych stitov tykajicich sa kozmetickych vyrobkov
(U.V.ESL 262, 27.9.1976,5.169).

() Smernica Rady 2009/ 156/ES z 30. novembra 2009 o zdravotnom stave zvierat v stivislosti s presunom a dovozom zvierat celade
konovité z tretich krajin (U. v. EU L 192, 23.7.2010, 5. 1).

() Vestnik EFSA (EFSA]ournal) 2011;9(9): 2389 (s. 11).
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(11) Rezidud digescie a kompost zZivoci§neho povodu mézu byt v praxi zmieSané s materidlmi neZivo¢isneho povodu.
Prevddzkovatelia by mali vediet, aké pravidla sa uplatiiuji na odstraniovanie takychto rezidui digescie a kompostu.
Okrem toho je potrebné objasnif, v ktorych pripadoch sa kompost a rezidud digescie pochddzajice
z kuchynskeho odpadu mozu odstranit umiestnenim na povolent sklddku. Kapitola III prilohy V k nariadeniu
(EU) ¢. 1422011 by sa mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

(12)  Chorvétsko ozndmilo zoznam druhov volne Zijicich vtdkov Ziviacich sa uhynutymi telami, ktoré by mali byt
predmetom vynimky tykajiicej sa osobitnych kfmnych ucelov stanovenej v ¢ldnku 18 nariadenia (ES)
¢. 1069/2009. Zoznam vtakov Ziviacich sa uhynutymi telami v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. 142/2011 by sa
mal zodpovedajicim sposobom zmenit.

(13)  Urad EFSA postdil riziko, ktoré predstavuje preventivne kompostovanie a nédsledné spalovanie o$ipanych
uhynutych v chove ('), a dospel k zdveru, ze preventivne kompostovanie nie je dostato¢ny pristup na bezpe¢nii
likvidaciu materidlu kategor1e 2 z hladiska altematlvnych parametrov stanovenych v kapitole III oddiele 2
prilohy V k nariadeniu (EU) ¢. 142/2011, a preto sa nemodze kvalifikovat ako alternativna spracovatel'skd metéda
v kapitole IV prilohy IV k uvedenému nariadeniu. Na zdklade uvedeného postdenia tradu EFSA by sa ,aerdbne
zrenie a skladovanie o$ipanych uhynutych v chove s ndslednym spalovanim alebo spoluspalovanim® malo chdpat
ako $pecifickd preventivna metdda na pouzitie v pripade skladovania vedlajsich Zivo¢isnych produktov az do ich
ndsledného odstrdnenia v stlade s nariadenim (ES) ¢ 1069/2009. V zdujme odliSenia tejto metédy od
schvalenych met6d kompostovama a s ciefom vyhnat sa schvalovaciemu postupu potrebnemu v pripade
kompostovac1ch zariadenf stanovenému v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 142/2011 je vhodné uviest tdto metédu
v novej kapitole prilohy IX k uvedenému nariadeniu spolu s metédou ,hydrolyza s ndslednym odstranenim®
Zaloienou na rovnakych principoch, ktord sa v sticasnosti uvddza v kapitole IV oddiele II ¢asti H prilohy IV.
Okrem toho by sa mal zodpovedajicim sposobom upravit odkaz na prilohu IV v prilohe XVI kapitole II
oddlele 11. Preto by sa mali zodpovedajiicim sposobom zmenit prilohy IV, IX a XVI k nariadeniu (EU)

¢. 142/2011.

(14) Na kafilerické tuky ziskané z materidlu kategdrie 3 sa vztahuji osobitné p021adavky podla kapitoly 1I oddielu 3
prilohy X k nariadeniu (EU) & 142/2011. Neexistuji vSak nijaké dovody stvisiace so zdravim zvierat, ktoré by
opodstatiiovali zdkaz spracovania materidlu kategérie 3 ziskaného z vodnych Zivodichov a zdkaz spracovania
vedlajsich zivociSnych produktov z vodnych zZivocichov v zmysle cldnku 10 pism. i) a j) nariadenia (ES)

¢. 1069/2009 a ich pouZivania spolu s vedlajsimi ZivociSnymi produktmi kategérie 3 ziskanymi

zo suchozemskych zvierat na acely vyroby zmieSanych kafilerickych tukov. Preto by sa malo umozZnit pouZivanie
materidlov kategérie 3 ziskanych z vodnych Zivocichov a vedlajsich Zivocisnych produktov ziskanych z vodnych
zivo¢ichov v zmysle ¢lanku 10 pism. i) a j) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 na vyrobu kafilerického tuku. Preto by
sa mala zodpovedajicim sposobom zmenit kapitola II oddiel 3 cast A ods. 1 prilohy X k nariadeniu (EU)
¢. 142/2011.

(15) Poziadavky na tepelné oSetrenie kalu z odstrediviek alebo separdtorov, ktory mozno neskor pouzit ako organické
hnojivo alebo ako zlozku pri Vyrobe organickych hnojiv a uviest na trh, st stanovené v kapitole I oddiele 4
Casti III prilohy X k nariadeniu (EU) ¢. 142/2011. Je vhodné zaviest vynimku, podla ktorej prislusny orgdn moze
povolit alternativne parametre na tepelné spracovanie kalu z odstrediviek alebo separatorov ur¢eného na pouzitie
v ¢lenskych stdtoch, a to za predpokladu, Ze prevddzkovatelia dokdzu preukdzat, Ze tepelné oSetrenie vykonané
v stlade s alternativnymi parametrami zarucuje prinajmensom rovnaké zniZenie rizik ako spracovanie Vykonané
v stilade s dosial stanovenymi parametrami uplatnite/nymi na uvddzanie na trh. Preto by sa mala zodpovedajicim
sposobom zmenit kapitola IT oddiel 4 ¢ast Il prilohy X k nariadeniu (EU) ¢. 142/2011.

(16) Medziprodukty sa okrem iného v pripade zvierat smii pouzivat na vyrobu laboratérnych cinidiel alebo na
diagnostiku in vitro. Po kontrole na hrani¢nej inspekénej stanici v stlade s ¢lankom 4 smernice Rady 97/78/ES ()
sa produkt musi prepravit priamo do registrovanej prevadzky alebo podniku urcenia. S ciefom objasnit
poz1adavky na dovoz medziproduktov by sa mala zodpovedajicim sposobom zmenit priloha XII k nariadeniu
(EU) & 142/2011.

(17) Krvné produkty urCené na Vyrobu krmiva pre hospoddrske zvieratd vrdtane krvi a krvnej plazmy osipanych

suenych rozpraovanim musia byt vyrobené v stlade s kapitolou Il oddielom 2 prilohy X k nariadeniu (EU)
¢. 142/2011. Pokial ide o ¢ast B uvedeného oddielu, krvné produkty musia byt podrobené ktorejkolvek
z0 spracovatel’sk)’fch metéd 1 az 5 alebo spracovatelskej metéde 7 podla kapitoly III prilohy IV k uvedenému
nariadeniu, alebo inej metdde, ktorou sa zabezpeci, aby krvny produkt splial mlkroblologlcke normy tykajice sa
odvodenych produktov stanovené v kapitole I prilohy X k nariadeniu (EU) ¢ 142/2011. V nariadeni (EU)
¢. 142/2011, konkrétne v kapitole I oddiele 1 tabulke 1 riadku 2 stfpci 6 prilohy XIV, sa takisto stanovuje, Ze
krvné produkty neurcené na ludskd spotrebu, ktoré by sa mohli pouzit ako krmivo, musi sprevadzat zdravotné
osvedcenie v stlade so vzorovym zdravotnym osvedéenim uvedenym v prilohe XV kapitole 4(B), ak st urcené na
odoslanie do Unie alebo na tranzit cez fiu.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(2): 2559 (5. 11).
() Smernica Rady 97/78/ES z 18. decembra 1997, ktorou sa stanovujii zdsady organizcie veterinirnych kontrol vyrobkov, ktoré ystupuji
do Spolocenstva z tretich krajin (U. v. ES L 24, 30.1.1998, 5. 9).
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(18)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

V Azii, Severnej Amerike, karibskej oblasti, Strednej a Juznej Amerike bola nahldsend epidemickd hnacka
osfpanych vrdtane infekcie osfpanych virusom epidemickej hnacky 051panych (PEDV) a delta-koronavirusom
osipanych (SDCv). V Unii vyskyt SDCv nebol este nikdy zisteny. Za dévod sirenia virusu sa povazuje nevhodné
tepelné oSetrenie krvi a krvnej plazmy osipanych suSenych rozpragovanim, ktoré st tradi¢nymi prisadami do
krmiv pre prasiatka, alebo ich kontamindcia po tepelnom spracovani.

Komisia z vlastnej iniciativy prijala vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 483/2014 () ako docasné ochranné opatrenie
v zdujme bezpe¢nosti krvi a krvnej plazmy osipanych suSenych rozprasovanim, urcenych na vyrobu krmiva pre
osipané. Kedze riziko pre zdravie zvierat bude existovat aj v buddcnosti, treba preskiimat poziadavky na dovoz
krvi a krvnej plazmy osipanych suSenych rozpraSovanim, urcenych na vyrobu krmiva pre osipané, a urobit
z docasnych opatreni trvalii poziadavku.

Z vedeckého pozorovania vyplyva, Ze koronavirusy o§1’pan)'rch sa inaktivujﬁ v truse o$ipanych pri zahriati na
teplotu 71 °C a vystaveni tejto teplote pocas 10 mindt alebo pri vystaveni IZbOVCJ teplote 20 °C pocas 7 dni.
V pokusne infikovanom su$enom krmive skladovanom pri teplote 24 °C asponi 2 tyzdne virus neprezil. V Unii
a tretich krajindch sa bezne pouziva teplota susenia krvi a krvnej plazmy rozpragovanim na trovni 80 °C v celej
hmote.

Na zdklade dostupnych informadcii sa javi vhodné pozadovat, aby krv a krvnd plazma o$ipanych susené rozpra-
Sovanim, dovezené z tretich krajin a urcené na kimenie o$ipanych, boli podrobené oSetreniu vysokou teplotou,
po ktorom ma nasledovat po urcity ¢as skladovanie pri izbovej teplote, aby sa zmiernilo riziko kontamindcie po
oetreni.

Dovoz kosti a kostnych produktov (okrem kostnej mucky), rohov a vyrobkov z rohov (okrem rohovej mucky)
a kopyt a produktov z kopyt (okrem kopytnej mucky) urcenych na iné pouzitie ako kfmne suroviny, organické
hnojiva alebo zﬁrodﬁujﬁce létky by sa mal povolit aj v tych prl'padoch ak sa tieto materidly prepravu'ﬁ letecky,
ato za predpokladu Ze st v sdlade s p021adavkam1 stanovenymi v ¢ldnku 41 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009.
Zodpovedajiicim spdsobom by sa mala zmenit priloha XIV k nariadeniu (EU) ¢. 142/2011.

Vzhladom na zmenu vymedzenia pojmu ,medziprodukty” a zmeny dodato¢nych poziadaviek na dovoz krvnych
produktov by sa mal zodpovedajicim sposobom upravit aj vzor vyhldsenia, ktoré sa md pouZivat pri dovoze
medziproduktov z tretich krajin, ako aj vzor zdravotného osved¢enia pouzivany pri dovoze krvn)’fch produktov
urcenych na pouzitie ako kfmna surovina. Preto by sa mala zodpovedajicim sposobom zmenit kapitola 4 cast B
a kapitola 20 prilohy XV k nariadeniu (EU) ¢. 142/2011.

S cielom zabranit naruseniu obchodu by sa malo stanovit prechodne obdobie, pocas ktorého by dovoz medzipro-
duktov na ktoré sa uplatiuji ustanovenia nariadenia (EU) ¢. 142/2011 zmeneného tymto nariadenim, mali
¢lenské staty akceptovat v stlade s pravidlami platnymi pred nadobudnutim acinnosti tohto nariadenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) ¢. 142/2011 sa meni takto:

1. V clanku 15 sa dopliia tento odsek:

,Odchylne od ¢ldnku 14 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 mozu clenské Stity povolit zber, prepravu a odstrafovanie
malych mnozstiev materidlu kategérie 3 podla ¢ldnku 10 pism. f) uvedeného nariadenia prostriedkami, ktoré sa
uvddzaji v ¢lanku 19 ods. 1 pism. d) uvedeného nariadenia, a to pod podmienkou splnenia poziadaviek tykajicich sa
odstrafiovania inymi prostriedkami stanovenych v kapitole IV prilohy VI k tomuto nariadeniu.”

—

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 483/2014 z 8. mdja 2014 o ochrannych opatreniach v stvislosti s hnackou ogipanych

sposobenou delta koronavirusom, poklal ide o poziadavky na zdravie zvierat, ktoré sa tykajd vstupu krvi a krvnej plazmy z osipanych
susenych rozprasovanim a uréenych na vyrobu krmiva chovanych osipanych do Unie (U. v. EUL 138, 13.5.2014, 5. 52).



L 3/14

Uradny vestnik Eurépskej tnie 7.1.2015

2. V dénku 19 sa pismeno c) nahrddza takto:

,¢) kapitolu III, ak skladuji odvodené produkty na urcité planované dcely uvedené v ¢lanku 24 ods. 1 pism. j)
uvedeného nariadenia;

d) kapitolu V, ak v polnohospodarskom podniku skladuji vedlajsie Zivocisne produkty ur€ené na naslednt
likvidaciu podla ¢lanku 4 uvedeného nariadenia.”

3. V ¢lanku 20 sa odsek 4 meni takto:
a) Pismeno d) sa nahrddza takto:

,d) prevadzkovatelov, ktori pouZivaji malé mnoZstvd materidlov kategérii 2 a 3 uvedenych v ¢lankoch 9 a 10
nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 alebo z nich odvodenych produktov na tcely priamej doddvky produktov
v rdmci regiénu uréenych konecnému pouzivatelovi alebo na miestny trh, pripadne do miestnych maloob-
chodnych previddzok v pripade, Ze prislusny orgdn nepovazuje thito Cinnost za rizikovd z hladiska rozsirenia
zdvaznych ochoreni prenosnych na ¢loveka alebo zvieratd; tento bod sa nevztahuje na materidly, ktoré st
uréené ako krmivo pre iné hospodarske zvieratd ako kozusinové zvieratd;".

b) Dopliaju sa tieto pismend e) a f):
,€) pouzivatelov organickych hnojiv alebo ziirodnujicich latok na miestach, kde sa nedrzia hospodarske zvierats;

f) prevadzkovatelov, ktori manipuluji s organickymi hnojivami alebo so ztrodnujicimi ldtkami a distribuuja ich
vyluéne v maloobchodnych baleniach pripravenych na predaj, ktorych hmotnost nepresahuje 50 kg a ktoré st
urcené na pouzitie mimo krmivového a potravinového retazca.”

4. V ¢lanku 22 sa odsek 2 nahrddza takto:
,2.  Uvadzanie na trh nepodlieha Ziadnym podmienkam zdravia zvierat v pripade tychto produktov:
a) gudna volne Zijiicich morskych vtikov zozbieraného v Unii alebo dovezeného z tretich krajin;
b) rastovych médif pripravenych na predaj (okrem tych, ktoré boli dovezené) s obsahom menej ako:

i) 5 objemovych % odvodenych produktov ziskanych z materidlu kategérie 3 alebo kategérie 2 okrem
spracovaného hnoja;

ii) 50 objemovych % spracovaného hnoja.”
5. V ¢lanku 23 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3.  Prevadzkovatel alebo majitel prevddzky alebo podniku urcenia medziproduktov alebo jeho zdstupca pouzivaji
ajalebo odosielaji medziprodukty len na pouzitie pri vyrobe podla vymedzenia medziproduktov v zmysle bodu 35
prilohy L.

6. V ¢lanku 36 sa odsek 3 vypusta.

7. Prilohy L 1II, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV a XVI sa menia v stilade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Pocas prechodného obdobia do 27. septembra 2015 sa zésielky vedlajsich Zivocisnych produktov a odvodenych
produktov sprevddzané vzorovym vyhldsenim Vyplnenym a podpisanym v stlade so vzorom uvedenym v kapitole 20
prxlohy XV k nariadeniu (EU) ¢. 142/2011 v zneni pred ddtumom nadobudnutia Ginnosti tohto nariadenia nadalej
prijimajd na dovoz do Unie, ak boli takéto vzorové vyhldsenia vyplnené a podpisané pred 27. jilom 2015.
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Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 23. februdra 2015.

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

V Bruseli 6. janudra 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Prilohy I, 111, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV a XVI k nariadeniu (Elj) ¢. 142/2011 sa menia takto:

1. Priloha I sa menf takto:

a)

Bod 35 sa nahrddza takto:
,35. ;medziprodukt je odvodeny produkt:

a) ktory je urCeny na pouzitia pri vyrobe liekov, veterindrnych liekov, zdravotnickych pomoécok na
zdravotné a veterindrne ucely, aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomocok, zdravotnickych
pomocok na diagnostiku in vitro na medicinske a veterindrne dcely, laboratérnych cinidiel
a kozmetickych vyrobkov, a to pri tychto ¢innostiach:

i) ako materidl vo vyrobnom procese alebo v konecnej produkcii hotovych vyrobkov;
ii) pri validdcii alebo verifikdcii pocas vyrobného procesu alebo
iii) pri kvalitativnej kontrole kone¢ného vyrobku;

b) ktorého $tddium navrhovania, transformdcie a vyroby bolo ukoncené do tej miery, aby sa mohol
povazovat za odvodeny produkt a aby mohol byt prislusny materidl povoleny ako taky alebo ako
zlozka produktu na tcely uvedené v pismene a);

¢) ktory si viak vyZaduje nejaké dalsie spracovanie alebo tpravu, napriklad zmiesanie, povrchovi tipravu,
skladanie alebo zabalenie, s cielom usposobit ho na uvedenie na trh alebo na pripadné pouzitie ako
lieku, veterindrneho lieku, zdravotnickej pomocky na medicinske a veterindrne tcely, aktivnej implanto-
vatelnej zdravotnickej pomocky, zdravotnickej pomocky na diagnostiku in vitro na medicinske
a veterindrne ucely, laboratérneho ¢inidla alebo kozmetického vyrobku;“.

Bod 39 sa nahradza takto:

,39. ,obchodné vzorky st vedlajsie zivocisne produkty alebo odvodené produkty urcené na osobitné $tadie
alebo analyzy schvdlené prislusnym orgdnom v silade s ¢ldnkom 17 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1069/2009 s cielom uskuto¢nit produkény proces vrdtane spracovania vedlajsich Zivo¢isnych produktov
alebo odvodenych produktov, vyvinat krmivd, krmivd pre spolocenské zvieratd alebo odvodené produkty
alebo testovat stroje alebo zariadenia;*.

Bod 58 sa nahradza takto:

,58. spracovatel'sky podnik‘ je aredl alebo zariadenie na spracovanie vedlajsich ZivociSnych produktov
v zmysle ¢lanku 24 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009, v ktorom sa vedlajsie Zivocisne produkty
spractvaji v stilade s prilohou IV afalebo prilohou X;*.

Dopliia sa tento bod:

,59. rastové médid’ si materidly vrdtane zdhradnickeho substrdtu, iné nez poda in situ, v ktorych sa pestuji
rastliny a ktoré sa pouZivaji nezavisle od pody in situ.”

2.V prilohe III kapitole III sa pismeno a) nahrddza takto:

,d) sa vyuZivajl len na odstrafiovanie:

i) mftvych spolocenskych zvierat uvedenych v ¢lanku 8 pism. a) bode iii) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009;

ii) materidlov kategérie 1 uvedenych v ¢lanku 8 pism. b), e) a f), materidlov kategérie 2 uvedenych v ¢lanku 9
alebo materidlov kategérie 3 uvedenych v ¢lanku 10 uvedeného nariadenia a

iif) mftvych jednotlivo identifikovanych konovitych z chovov, na ktoré sa nevztahuji zdravotné obmedzenia
v stlade s ¢ldnkom 4 ods. 5 ani ¢lankom 5 smernice 2009/156/ES, ak st povolené v lenskom $tdte;.
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3.V prilohe IV sa kapitola IV meni takto:

a) Oddiel 2 sa meni takto:

i) Pismeno H sa vypusta.

ii) Doplita sa toto pismeno:

,K. SildZovanie rybich materidlov

1.

2.1.

2.2

2.3.

Vstupny material

Pri tomto procese sa mozu pouzit iba tieto vedlajsie produkty ziskané z vodnych Zivocichov:

a) materidly kategérie 2 uvedené ¢linku 9 pism. f) bodoch i) a iii) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009
alebo

b) materidly kategorie 3.

Spracovatel'skd metoda

Materialy, ktoré sa majii spracovat, sa musia zbierat na akvakultarnych farmach a v prevadzkarnach
na spracovanie potravin denne a bez zbyto¢ného zdrzania, a to mleté alebo sekané, a nasledne sa
musia podrobit sildZovaniu pri pH najviac 4, za pritomnosti kyseliny mravcej alebo inych
organickych kyselin povolenych v stlade s pravnymi predpismi o krmivich. Vysledni rybiu sildz
musi tvorif suspenzia Cast{ vodnych Zzivo¢ichov skvapalnenych posobenim endogénnych enzymov
za pritomnosti pridanej kyseliny. Bielkoviny z vodnych Zivocichov sa enzymami a kyselinou musia
zredukovat na mensie rozpustné Castice, aby sa predislo mikrobidlnemu znehodnoteniu. Sildzny
materidl sa musi prepravit do spracovatelského zdvodu.

V spracovatelskom zdvode sa sildzny materidl z vodnych Zivocichov musi potrubim napustit do
uzavretych skladovacich nadrzi. Tepelnému oSetreniu musi predchddzat inkubacny ¢as najmenej
24 hodin pri pH najviac 4. Pred tepelnou Gpravou musi mat sildz z vodnych Zivo¢ichov po filtracii
alebo macerdcii v zdvode pH najviac 4 a velkost Castic menej nez 10 mm. Pocas spracovania sa
musi podrobit predhriatiu na teplotu nad 85 °C, po ktorom musi nasledovat inkubacia
v izolovanom kontajneri, pricom v celom rybom materidli sa musi dosiahnut teplota 85 °C pocas
25 mindt. Proces sa musi realizovat v uzavretej vyrobnej linke s naddrzami a potrubiami.

Pred vydanim povolenia musi prislusny orgdn preskiimat prevddzkovatelov trvaly pisomny postup
uvedeny v ¢ldnku 29 ods. 1 az 3 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009.¢

b) V oddiele 3 bode 2 sa pismeno d) nahradza takto:

,d) so zmesou hnoja osipanych a hydiny oSetrenou vipnom sa mozu aplikovat na zem ako spracovany hnoj;“.

¢) Voddiele 3 bode 2 sa dopliia toto pismeno e):

,€) kone¢ny produkt ziskany sildZovanim rybieho materidlu sa moze:

i) v pripade materidlov kategérie 2 pouzif na tcely uvedené v ¢clanku 13 pism. a) az d) a pism. g) az i)

nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 bez daldiecho spracovania alebo ako krmivo pre zvieratd uvedené
v ¢lanku 18 alebo ¢lanku 36 pism. a) bode ii) uvedeného nariadenia alebo

ii) v pripade materidlov kategérie 3 pouZif na tcely uvedené v ¢lanku 14 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009.

V prilohe V kapitole IIl sa oddiel 2 meni takto:

a) V bode 2 pism. b) sa bod x) nahrddza takto:

,X) vedlajie Zivocisne produkty uvedené v cldnku 10 pism. f) nariadenia (ES) ¢ 1069/2009, ktoré presli
spracovanim uvedenym v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. m) nariadenia (ES) ¢. 852/2004;".

b) V bode 2 pism. b) sa dopfﬁa tento bod xi):

,xi) zmesi vedlajsich Zivo¢iSnych produktov uvedenych v bode 2 pism. b) s materidlmi z vedlajsich neZivo-
¢i$nych produktov.
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¢) V bode 3 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) sa domnieva, Ze rezidud digescie alebo kompost s nespracovany materidl, a zavizuje prevadzkovatelov, aby
s nimi zaobchddzali v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1069/2009, s tymto nariadenim alebo v pripade kompostu
alebo rezidui digescie pochddzajiicich z kuchynského odpadu, aby ich zhodnocovali alebo zneskodiiovali
v stlade s pravnymi predpismi tykajicimi sa Zivotného prostredia.”

5. Priloha VI sa men{ takto:
a) V kapitole Il oddiele 2 bode 1 pism. a) sa bod i) nahrddza takto:

i) jeden z tychto druhov vtikov Ziviacich sa mitvymi telami v tychto ¢lenskych $tatoch:

. Druh zvierat
Kod krajiny Clensky stat
slovensky ndzov latinsky ndzov

BG Bulharsko bradan Zzltohlavy Gypaetus barbatus
sup tmavohnedy Aegypius monachus
zdochlindr biely Neophron percnopterus
sup bielohlavy Gyps fulvus
orol skalny Aquila chrysaetos
orol kralovsky Aquila heliaca
orliak morsky Haliaeetus albicilla
haja tmavd Milvus migrans
haja cervend Milvus milvus

EL Grécko bradan zltohlavy Gypaetus barbatus
sup tmavohnedy Aegypius monachus
zdochlindr biely Neophron percnopterus
sup bielohlavy Gyps fulvus
orol skalny Aquila chrysaetos
orol kralovsky Aquila heliaca
orliak morsky Haliaeetus albicilla
haja tmava Milvus migrans

ES Spanielsko bradan Zltohlavy Gypaetus barbatus
sup tmavohnedy Aegypius monachus
zdochlindr biely Neophron percnopterus
sup bielohlavy Gyps fulvus
orol skalny Aquila chrysaetos
orol ibersky Aquila adalberti
haja tmava Milvus migrans
haja Cervend Milvus milvus

FR Franctizsko bradan Zltohlavy Gypaetus barbatus
sup tmavohnedy Aegypius monachus
zdochlindr biely Neophron percnopterus
sup bielohlavy Gyps fulvus
orol skalny Aquila chrysaetos
orliak morsky Haliaeetus albicilla
haja tmavé Milvus migrans
haja Cervend Milvus milvus

HR Chorvitsko bradan Zltohlavy Gypaetus barbatus
sup tmavohnedy Aegypius monachus
zdochlindr biely Neophron percnopterus
sup bielohlavy Gyps fulvus
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Druh zvierat
Kod krajiny Clensky stat
slovensky ndzov latinsky ndzov

IT Taliansko bradan Zltohlavy Gypaetus barbatus
sup tmavohnedy Aegypius monachus
zdochlindr biely Neophron percnopterus
sup bielohlavy Gyps fulvus
orol skalny Aquila chrysaetos
haja tmava Milvus migrans
haja Cervend Milvus milvus

cYy Cyprus sup tmavohnedy Aegypius monachus
sup bielohlavy Gyps fulvus

PT Portugalsko sup tmavohnedy Aegypius monachus
zdochlindr biely Neophron percnopterus
sup bielohlavy Gyps fulvus
orol skalny Aquila chrysaetos

SK Slovensko orol skalny Aquila chrysaetos
orol kralovsky Aquila heliaca
orliak morsky Haliaeetus albicilla
haja tmavé Milvus migrans
haja Cervend Milvus milvus*

b) V kapitole IV sa vypusta druhy odsek.
6.V prilohe IX sa dopliia tato kapitola V:
+JKAPITOLA V

PREVENTIVNE METODY
Oddiel 1

Vseobecné ustanovenia

1. Materidly, ktoré st vysledkom preventivnej metddy, sa smil pouzivat alebo odstratiovat len v rdmci ¢lenského
§tatu, v ktorom tato preventivnu metddu povolil prislusny organ.

2. Prislusny orgdn ¢lenského $tatu spristupni prislusnému organu iného ¢lenského $titu na poziadanie vysledky
tradnych kontrol, ak sa v danom c¢lenskom §tite prvy raz pouziva preventivna metéda, aby sa ulahcilo
zavedenie novej preventivnej metddy.

Oddiel 2

Metodika

A. Aerébne zrenie a skladovanie osipanych uhynutych v chove a niektorych inych materidlov z o$ipanych
s ndslednym spdlenim alebo spoluspalovanim.

1. Dotknuté ¢lenské $taty

Postup aerébneho zrenia a skladovania osipanych uhynutych v chove a niektorych inych materidlov
z osipanych s ndslednym spélenim alebo spoluspalovanim sa smie pouzivat vo Franctzsku, v Irsku,
Lotyssku, Portugalsku a Spojenom krélovstve.

Po aerébnom zreti a skladovani materidlu musi prislusny orgdn dotknutého ¢lenského §titu zabezpecit,
aby sa materidly zozbierali a odstrdnili na tzemi daného ¢lenského Stdtu.
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2. Vstupny materidl

Pri tomto procese sa sma pouZivat iba tieto materidly z osipanych:
a) materidly kategérie 2 uvedené ¢lanku 9 pism. f) bodoch i) a iii) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009;
b) materidly kategérie 3 uvedené v ¢ldnku 10 pism. h) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009.

Tato metédu mozno pouzif len na odstranenie o$ipanych s péovodom v rovnakom chove, ak tento
podnik nepodliecha obmedzeniam z dévodu podozrenia na ohnisko alebo potvrdenia ohniska vdznej
prenosnej choroby osipanych. Tito metéda sa nesmie pouzivat v pripade zvierat, ktoré uhynuli
v dosledku tychto chordb alebo boli usmrtené na dcely kontroly chordb, ani v pripade casti tychto
zvierat.

3. Metodika
3.1.  Vseobecné zdsady

Tato metdda pozostdva z procesu povoleného prislusnym organom.

Miesto musi byt navrhnuté a vybudované v stlade s pravnymi predpismi Unie na ochranu Zivotného
prostredia s cielom zabranif zdpachu a rizikdm pre podu a podzemnii vodu.

Prevadzkovatel musi:

a) prija preventivne opatrenia proti vstupu zvierat a zaviest zdokumentovany program kontroly
skodcov;

b) zaviest postupy na zabrdnenie $ireniu chorob;
¢) zaviest postupy na zabrdnenie $ireniu pouzitych pilin mimo uzavretého systému.

Proces sa musi vykondvat v uzavretom systéme pozostdvajiicom z niekolkych oddielov s vodotesnou
podlahou, ktory musi byt ohrani¢eny pevnymi stenami. Vietky odpadové vody sa musia zbierat;
jednotlivé oddiely musia byt prepojené odtokovym zlabom s mriezkou s rozmermi 0k 6 mm na
zachytenie pevnych castic.

Velkost a pocet oddielov musia zodpovedat timrtnosti definovanej v trvalom pisomnom postupe
uvedenom v ¢lanku 29 ods. 1 aZ 3 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009, pricom kapacita musi byt postacujica
s ohladom na éimrtnost v chove za obdobie najmenej 6smich mesiacov.

3.2. Fazy
3.2.1. Faza plnenia a skladovania

Uhynuté osipané a iny materidl z odipanych musia byt jednotlivo pokryté pilinami a naskladané na seba,
aZ kym sa oddiel nenaplni. Na podlahu sa najskér musi umiestnit prvd aspon 30-centimetrovd vrstva
pilin. Teld osipanych a iny materidl z osipanych sa potom musia ulozif na tdto prva vrstvu a kazdd
vrstva tiel a iného materidlu z o$ipanych musi byt pokrytd asponl 30-centimetrovou vrstvou pilin.

Zamestnanci nesmu chodit po skladovanom materiali.

3.2.2. Fiza dozrievania

Fiza dozrievania sa zacina, ked sa oddiely naplnia a zvy3end teplota umoziuje rozklad vsetkych
mikkych tkanfv, a musi trvat minimdlne tri mesiace.

Na konci fizy plnenia a skladovania a pocas celej fazy dozrievania musi prevddzkovatel monitorovat
teplotu v kazdom oddiele snimac¢om teploty umiestnenym od 40 cm do 60 cm pod povrchom poslednej

VIStVy.

Prevadzkovatel musi elektronicky zaznamendvat od¢itavanie a sledovanie teploty.

Na konci fizy plnenia a skladovania je monitorovanie teploty ukazovatelom uspokojivého naskladania
materidlu. Teplota sa musi meraf automatickym zaznamendvacim zariadenim. Cielom je dosiahnut
55 °C pocas troch po sebe idicich dni, ¢im sa dokdZe, Ze proces zrenia uZ prebicha, Ze materidl je
naskladany vhodne a Ze sa zacala fdza zrenia.
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Prevadzkovatel musi teplotu monitorovat raz denne a v zdvislosti od vysledkov tychto merani prijat tieto
opatrenia:

a) ak sa pocas troch po sebe nasledujticich dni teplota udrzala na Grovni 55 °C, naskladany materidl
mozno po fdze zrenia v dlzke troch po sebe nasledujiicich mesiacov premiestnit alebo moze zostat
uloZeny na mieste aZ do neskorSiecho premiestnenia;

b) ak sa pocas troch po sebe nasledujicich dni nedosiahne teplota 55 °C, prevddzkovatel musi prijat
opatrenia vymedzené v trvalom pisomnom postupe uvedenom v ¢lanku 29 ods. 1 az 3 nariadenia
(ES) €. 1069/2009; prislusny orgdn moze v pripade potreby zastavit priebeh spracovatelskej metédy
a materidl sa musi ndsledne odstranit v stlade s ¢linkom 13 uvedeného nariadenia.

Prislusny orgdn moze fazu skladovania Casovo ohranicit.

3.2.3. Preprava a spalovanie alebo spoluspalovanie

Preprava vysledného materidlu po fize dozrievania do schvélenej spalovne alebo zariadenia na spoluspa-
lovanie podlieha kontroldm uvedenym v nariadeni (ES) ¢. 1069/2009 alebo smernici 2008/98/ES.

B. Hydrolyza s ndslednym odstranenim
1. Dotknuté ¢lenské staty

Proces hydrolyzy s ndslednym odstrdnenim sa smie pouZivat v Irsku, Spanielsku, Loty$sku, Portugalsku
a Spojenom kralovstve.

Po hydrolyze musi prislusny schvalujici orgdn zabezpecit, aby sa materidly zozbierali a odstranili na Gzemi
daného ¢lenského $tatu uvedeného vyssie.

2. Vstupny materidl

Pri tomto procese sa moZu pouzit iba tieto materidly z osipanych:
a) materidly kategérie 2 uvedené ¢lanku 9 pism. f) bodoch i) aZ iii) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009;
b) materidly kategérie 3 uvedené v ¢lanku 10 pism. h) uvedeného nariadenia.

Tato metdédu mozno pouZif len na odstranenie o$ipanych s povodom v rovnakom chove, ak tento podnik
nepodlieha zdkazu z dovodu podozrenia na ohnisko alebo potvrdenia ohniska vdznej prenosnej choroby
o$ipanych alebo zvierat usmrtenych na téely kontroly chorob.

3. Metodika

Hydrolyza s nédslednym odstrdnenim predstavuje docasné uskladnenie na mieste. Vykondva sa v stlade
§ tymito normami:

a) Vedlajsie zivocisne produkty sa po zbere v polnohospodirskom podniku, ktorému prislusny orgin
povolil pouzivat spracovatel'skit metddu na zdklade postidenia hustoty zvierat v podniku, pravdepodobnej
umrtnosti a moznych rizik vyplyvajicich pre verejnost a zdravie zvierat, musia umiestnit v kontajneri

skonstruovanom v stlade s pismenom b) (dalej len Jkontajner) a umiestnenom na mieste, ktoré bolo
uréené na tento tcel v stilade s pismenami ¢) a d) (dalej len ,uréené miesto).

b) Kontajner musi:
i) mat zariadenie na jeho uzavretie;
ii) byt vodotesny, nepriepustny a hermeticky uzavrety;
iii) byt natrety tak, aby sa predislo korézii;
iv) byt vybaveny zariadenim na kontrolu emisif v silade s pismenom e).

¢) Kontajner sa musi umiestnif na uréenom mieste, ktoré je fyzicky oddelené od polnohospodarskeho
podniku.

K uvedenému miestu musia viest pristupové cesty urcené na presun materidlov zbernymi vozidlami.
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d) Kontajner a jeho miesto musia byt navrhnuté a vybudované v silade s pravnymi predpismi Unie na
ochranu Zivotného prostredia s cielom zabrénit zdpachu a rizikdim pre podu a podzemnt vodu.

e) Z kontajnera musi viest potrubie na plynné emisie, ktoré musi byt vybavené vhodnymi filtrami na
zabrénenie prenosu chorob prenosnych na [udi a zvieratd.

f) Kontajner sa musi uzavriet na proces hydrolyzy aspon pocas troch mesiacov, a to takym sposobom, aby
sa predislo akémukolvek nepovolenému otvoreniu kontajnera.

g) Prevddzkovatel musi zaviest postupy na zabrdnenie prenosu choroéb prenosnych na ludi a zvieratd
prostrednictvom presunov persondlu.

h) Prevddzkovatel musi:
i) prijat preventivne opatrenia proti vtadkom, hlodavcom, hmyzu a inym $kodcom;
i) zaviest zdokumentovany program kontroly skodcov.
i) Prevddzkovatel musi viest zdznamy o:
i) akomkolvek ulozen{ materidlu do kontajnera;
iiy akomkolvek zbere hydrolyzovaného materiilu z kontajnera.
j)  Prevadzkovatel musi kontajner pravidelne vyprazdnit, aby bolo mozné:
i) overit absenciu kordzie;
ii) zistit mozny Gnik tekutych materidlov do zeme a zabranit mu.

k) Po hydrolyze sa musia materidly zozbierat, pouzit a odstranit v silade s ¢lankom 13 pism. a), b), ¢) alebo
¢lankom 13 pism. e) bodom i) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 alebo v stlade s ¢lankom 14 uvedeného
nariadenia, ak ide o materidly kategorie 3.

1) Tento postup sa musi vykondvat v ddvkovom systéme.

m) Akdkolvek manipuldcia alebo pouzivanie hydrolyzovanych materidlov vratane ich aplikicie do zeme sa
zakazuje.”

V prilohe X sa kapitola II meni takto:

a) V oddiele 3 casti A sa bod 1 nahrddza takto:

»1. Kafilerické tuky

Na vyrobu kafilerického tuku sa moéze pouzivat jedine materidl kategdrie 3 s vynimkou materidlov kategérie
3 uvedenych v ¢lanku 10 pism. n), o) a p) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009.

b) V oddiele 4 ¢asti Il sa pridéva tento odsek:

,Odchylne od prvého odseku prislusny orgdn moze povolit alternativne parametre na tepelné spracovanie kalu
z odstrediviek alebo separdtorov uréeného na pouzitie v ¢lenskych §tatoch, ktoré povolili tieto alternativne
parametre, a to za predpokladu, Ze prevddzkovatelia dokdzu preukdzat, Ze tepelné oSetrenie vykonané v silade
s alternativnymi parametrami zarucuje prinajmensom rovnaké zniZenie rizik ako spracovanie vykonané v sulade
s parametrami uvedenymi v prvom odseku.”

V prilohe XI kapitole II sa doplfia tento novy oddiel 3:

,Oddiel 3

PoZziadavky na schvilenie previadzkarni alebo zivodov

Aby previdzkovatelom bolo udelené schvilenie v stilade s ¢lankom 24 ods. 1 pism. f) nariadenia (ES)
¢. 1069/2009, musia zabezpecit, aby prevddzkarne alebo zariadenia, ktoré vykondvaji ¢innosti uvedené v oddiele 1
bode 1, spliali poZiadavky stanovené v ¢ldnku 8 tohto nariadenia a:

a) mali vhodné zariadenia na skladovanie prichddzajicich prisad na zabrdnenie kriZovej kontamindcii
a kontaminacii pocas skladovania;

b) odstrafiovali nepouzité vedlajsie zZivociSne produkty alebo odvodené produkty v silade s clankami 13 a 14
nariadenia (ES) ¢. 1069/2009.¢



7.1.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 3/23

9. V prilohe XII sa bod 3 pism. a) nahrddza takto:

,3. Medziprodukty dovazané do Unie sa kontroluji na hranicnej indpekénej stanici v stilade s ¢linkom 4 smernice
97/78[ES a prevezt priamo z hrani¢nej in§pekénej stanice bud do:

a) registrovanej prevadzky alebo podniku na vyrobu laboratérnych ¢inidiel, zdravotnickych pomécok a zdravot-
nickych pomocok na diagnostiku in vitro na veterindrne tGcely alebo odvodenych produktov uvedenych
v ¢lanku 33 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009, kde sa medziprodukty musia dalej zmiesat, pouZit na povrchova
tpravu, zlozit alebo zabalit pred tym, ako sa uvedi na trh alebo pouziji v stlade s pravnymi predpismi Unie
vztahujicimi sa na odvodeny produkt;*“.

10. Priloha XIV sa meni takto:
a) Kapitola I sa menf takto:
i) Voddiele 1 tabulke 1 riadku 2 sa text vo §tvrtom stlpci nahrddza takto:

,Krvné produkty musia byt vyrobené v stlade s kapitolou I oddielom 2 prilohy X a kapitolou I oddielom 5
prilohy XIV.“

ii

=

Priddva sa novy oddiel 5:

,Oddiel 5

Dovoz krvnych produktov na kimenie hospodirskych zvierat
Na dovoz krvnych produktov vritane krvi a krvnej plazmy suSenych rozprasovanim, ktoré boli ziskané
z o$ipanych urcenych na kfmenie osipanych, sa uplatiiuji tieto poziadavky:
Tieto odvodené produkty:

a) musia byt podrobené tepelnému spracovaniu pri teplote asponn 80 °C v celej hmote, pricom suchd krv
a krvnd plazma nesmd mat vlhkost nad 8 % a aktivita vody (Aw) musi byt menej nez 0,60;

b) pocas obdobia asponn 6 tyzdiiov sa musia skladovat v suchych skladovacich podmienkach pri izbovej
teplote.

b) V kapitole IT oddiele 7 bode 1 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) su tieto vyrobky prepravené z tretej krajiny povodu priamo na hrani¢nt inpekénti stanicu v Unii a ak nie st
preloZené v Ziadnom pristave ani na mieste mimo Unie;"“.
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11. Priloha XV sa meni takto:
a) Kapitola 4(B) sa nahrddza takto:
,KAPITOLA 4(B)
Zdravotné osvedcenie
pre krvné produkty neurcené na ludskii spotrebu, ktoré by sa mohli pouzit ako kimna surovina a ktoré sa majii odosielat do
Eurdpskej tinie alebo prepravovat cez (%) Eurdpsku iiniu
KRAJINA: Veterinarne osvedéenie pre dovoz do EU
I.1. Odosielatel 1.2, Referencnée Cislo osvedCenia |1.2.a.
Nazov B , -
1.3. Prisludny ustredny organ
Adresa
|.4. Prisludny miestny organ
Tel. &.
1.5. Prijemca |.6. Osoba zodpovedna za nakladku v EU
Nazov Meno
£ Adresa Adresa
()
‘
vl . v
.:I_,. PSC PS®
§ Tel. &. Tel. &.
7]
S |7 Krajina Kéd ISO 1.8, Regién Kéd | 1.9. Krajina uréenia Ko6d ISO  1.10.  Regién Kéd
g pévodu pévodu uréenia
: ] ]
&
o
2 111,  Miesto pévodu [.12.  Miesto urcenia
Q Nazov Cislo schvélenia Colny sklad
Adresa Nazov Cislo schvalenia
Nazov Cislo schvélenia Adresa
Adresa
Nazov Cislo schvalenia PSC
Adresa
1.113. Miesto nakladky I.14.  Datum odjazdu
1.15.  Dopravny prostriedok 116.  Vstupna hraniéna inspekéna stanica v EU
Lietadio 0 Lod [0 Zelezniény vagen [1
Cestné vozidio O Iny O 17,
Identifikacia
Odkazy na doklady
1.18.  Opis komodity 1.19.  Koéd komodity (kéd HS)
1.20.  Pocet/mnozstvo
1.21.  Teplota produktov 1.22.  Pocet baleni
Teplota prostredia [ Chladené [ Mrazene 1
1.23.  Cislo plomby/kontajnera 1.24.  Druh balenia
1.25. Komodity su osved&ené na:

Krmiva pre zvierata (1

Technické pouzitie [
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1.26.  Tranzit cez EU do tretej krajiny O 1.27. Dovoz alebo prijemdo EU
Tretia krajina Kéd ISO
1.28.  Oznacenie komodit
Cislo schvéalenia prevadzkarni
Druh (vedecky nazov) Povaha komodity Vyrobny zavod Sériové Cislo
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Krvné produkty neuréené na l'udskua spotrebu,
KRAJINA ktoré by sa mohli pouzit’ ako kimna surovina

Il Informacie o zdravotnom stave Il.a. Referenéné Cislo osvedcenia I.b.

Ja, podpisany uradny veterinarny lekar, vyhlasujem, Ze som si precital a pochopil nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (ES) & 1069/2009 (') a nariadenie Komisie (EU) &. 142/2011 (®), a osvedéujem, Ze krvné
produkty opisané vyssie:

I1.1. pozostavaju z krvnych produktov, ktoré spinaju zdravotné poziadavky uvedené nizsie;
11.2. pozostavaju vyluéne z krvnych produktov, ktoré nie su uréené na ludsku spotrebu;
-% 11.3. boli pripravené a uskladnené v zavode schvalenom a potvrdenom prislusnym organom, ktory je pod jeho
8 dohladom, v sulade s ¢lankom 24 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009;
S
% 11.4. boli pripravené vyluéne s tymito vedlajsimi zivoCiSnymi produktmi:
2 ) bud [krv zabitych zvierat, ktora je vhodna na ludsku spotrebu v stlade s pravnymi predpismi Unie,
- ale nie je uréena na ludsku spotrebu z komerénych dévodov;]
173
,8 (®) a/alebo [krv zabitych zvierat, ktora je odmietnuta ako nevhodna na ludsku spotrebu v sulade s pravnymi

predpismi Unie, ale pri ktorej sa neprejavili Ziadne priznaky nakaz prenosnych na ludi alebo
zvierata, ziskana z jatoCnych zvierat, ktoré boli zabité na bitinku a uznané za vhodné na ludsku
spotrebu po prehliadke pred zabitim v sulade s pravnymi predpismi Unie;]

I1.5. s cielom inaktivovat patogény boli podrobené:
) bud [spracovaniu v sulade so spracovatelskou metédou ....................... () uvedenou v kapitole Il
prilohy IV k nariadeniu (EU) €. 142/2011;]
(® alebo [metéde a parametrom, ktoré zabezpedujd, aby prislusny produkt spifial mikrobiologické normy

stanovené v kapitole | prilohy X k nariadeniu (EU) &. 142/2011;]

(®) alebo [v pripade krvnych produktov vratane krvi a krvnej plazmy z oSipanych susenych rozpradovanim
a urc¢enych na kifmenie o$ipanych tepelnému oSetreniu pri teplote aspon 80 °C v celej hmote,
pricom vihkost' susenej krvi a krvnej plazmy nepresahuje 8 % vlhkosti s aktivitou vody menej

ako 0,60.]
I1.6. boli vySetrené vramci zodpovednosti prislusného organu, ktory odobral nahodnu vzorku bezprostredne pred
odoslanim a zistil, Zze spifia nasledujtice normy (*):
Salmonella: nepritomnost v25g:n=5,¢=0, m=0, M =0,
Enterobacteriaceae: n=5c¢=2,m=10, M=300v 1grame;
I1.7. koneény produkt bol:
) bud [zabaleny do novych alebo sterilizovanych vriec;]
(?) alebo [prevazany volne ulozeny v kontajneroch alebo inych dopravnych prostriedkoch, dékladne

vycistenych a vydezinfikovanych dezinfekénym prostriedkom, ktory bol pred pouzitim schvaleny
prislusnym organom,]

a ktoré su oznagené napisom ,NEURCENE NA LUDSKU SPOTREBU*;

11.8. koneé&ny produkt bol uskladneny v uzavretom sklade;

11.9. produkt bol podrobeny vSetkym preventivhym opatreniam, aby sa po o$etreni zabranilo kontaminéacii patogénnymi
latkami;
®a [v pripade krvnych produktov vratane krvi a krvnej plazmy z oSipanych su$enych rozpragovanim

a uréenych na kfmenie o8ipanych bol minimalne 6 tyZdiov skladovany v suchych skladovacich
podmienkach pri izbovej teplote.]

11.10. neobsahuje tieto materidly ani z nich nie je ziskany:

) bud [8pecifikovany rizikovy material ani mechanicky separované maso ziskané z kosti hovadzieho
dobytka, oviec alebo kbéz, pricom s vynimkou zvierat narodenych, nepretrzite chovanych
a zabitych v krajine alebo regiéne, klasifikovanych v sulade s &lankom 5 ods. 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 999/2001 (°) ako krajina alebo regién predstavujtice
zanedbatelné riziko BSE, zvieratd, z ktorych je tento vedl'ajsi Zivocisny produkt alebo odvodeny
produkt ziskany, neboli zabité po omraceni plynovou injekciou do lebeénej dutiny ani neboli
rovnakou metédou usmrtené, ani neboli zabité laceraciou centralneho nervového tkaniva

predizenou tyéou zavedenou do lebeénej dutiny;]

(®) alebo [material z hov&dzieho dobytka, oviec akdz s vynimkou materidlov ziskanych z jedincov
narodenych, nepretrzite chovanych a zabitych v krajine alebo regione, klasifikovanych v sulade
s ¢lankom 5 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.999/2001 ako krajina alebo regién predstavujuce
zanedbatelné riziko BSE.]
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KRAJINA Krvné produkty neuréené na Fudsku spotrebu, ktoré by sa
mohli pouzit’ ako kimna surovina
II. Informacie o zdravotnom stave | |l.a. Referenéné &islo osved&enia IL.b.
Poznamky
Cast’I:

— Kolénka 1.6: osoba zodpovedna za zasielku v Eurépskej unii: tato kolonka sa méa vyplnit len vtedy, ak ide o osvedéenie
pre tranzitnu komoditu; méze sa vyplnit, ak ide o osvedcenie pre dovoznu komoditu.

— Kolénka 1.12: miesto uréenia: tato kolénka sa ma vyplinit' len vtedy, ak ide o osved&enie pre tranzitni komoditu. Produkty
v tranzite mézu byt uskladnené iba vo volnych zénach, volnych skladoch a colnych skladoch.

— Koldénka 1.15: uvadza sa registraéné Cislo (zelezni¢né vagony alebo kontajnery a nakladné autd), Cislo letu (lietadlo)
alebo meno (lod); informacia sa ma uviest v pripade vykladky a prekladky.

—  Kolénka 1.19: uvedte prisludny kéd HS: 05.11.91 alebo 05.11.99.

— Kolénka 1.23: pri kontajneroch na prepravu volne ulozeného tovaru by sa malo uviest' aj islo kontajnera a ¢islo plomby
(ak existuje).

— Kolénka 1.25: technické pouzitie: akékolvek iné pouzitie ako na ucely ZivoCisnej spotreby.
— Kolénky 1.26 a 1.27: vyplite podla toho, ¢&i ide o tranzitné alebo dovozné osvedcenie.
— Kolénka 1.28: druh: vyberte z tychto druhov: Aves, Ruminantia, Suidae, Mammalia iné ako Ruminantia, PESCA, Reptilia.
Cast’lI:
(" U.v.EUL300, 14.11.2009, s. 1.
(™ U.v.EULS54, 2622011, s.1.
(®y  Nehodiace sa preskrtnite.
) Uvedte prisludnd metddu od 1 do 5 alebo 7.
*y  Pricom:
n= pocet vzoriek, ktoré maju byt testované;

m = prahova hodnota pre pocet baktérii; vysledok sa povazuje za uspokojivy, ak pocet baktérii vo v8etkych
vzorkach nepresiahne m;

M = maximalna hodnota pre pocet baktérii; vysledok sa povazuje za neuspokojivy, ak je pocet baktérii v jednej
alebo viacerych vzorkach M alebo viac, a

c= pocet vzoriek, v ktorych sa pocet baktérii méze pohybovat medzi m a M, priCom vzorka sa eSte povazuje za
prijatelnu, ak poéet banktérii ostatnych vzoriek je m alebo mene;.

) U.v. ES L 147,31.5.2001,s. 1.
— Farba podpisu a peciatky musi byt iné ako farba tlace.

— Poznamka pre osobu zodpovednu za zasielku v Eurdpskej unii: toto osved&enie sluzi len na veterinarne ucely a musi byt
prilozené k zasielke az do prichodu do hrani¢nej indpekénej stanice.

Uradny veterinarny lekar/tradny ingpektor
Meno (velkymi tlaenymi pismenami): Funkcia a titul:
Datum: Podpis:*“

Peciatka:
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b) Kapitola 20 sa nahrddza takto:
LKAPITOLA 20
Vzorové vyhldsenie
Vyhldsenie o dovoze medziproduktov z tretich krajin, ktoré sa majii pouZivat na vyrobu liekov, veterindrnych liekov, zdravot-
nickych pomdcok na medicinske a veterindrne ticely, aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdcok, zdravotnickych
pomadcok na diagnostiku in vitro na medicinske a veterindrne tcely, laboratornych cinidiel a kozmetickych vyrobkov, a o ich
preprave cez Eurépsku iiniu
KRAJINA: Veterinarne osvedéenie pre dovoz do EU
I.1. Odosielatel 1.2, Referencnée Cislo osvedCenia |1.2.a.
Nazov B , -
1.3. Prisludny ustredny organ
Adresa
|.4. Prisludny miestny organ
Tel. €.
1.5. Prijemca |.6. Osoba zodpovedna za nakladku v EU
Nazov Meno
£ Adresa Adresa
()
B
vl . v
.:I_,. PSC PS®
E Tel. €. Tel. &.
7]
S |7 Krajina Kéd ISO 1.8, Regién Kéd | 1.9. Krajina uréenia Ko6d ISO  1.10.  Regién Kéd
g pévodu pévodu uréenia
i | |
2
S
2 111,  Miesto pévodu [.12.  Miesto urcenia
b7
S v .
QO Nazov Cislo schvélenia Colny sklad O
Adresa Nazov Cislo schvalenia
Nazov Cislo schvélenia Adresa
Adresa
Nazov Cislo schvalenia PSC
Adresa
1.113. Miesto nakladky I.14.  Datum odjazdu
1.15.  Dopravny prostriedok 116.  Vstupna hraniéna inspekéna stanica v EU
Lietado O Lod [0 Zelezni¢ny vagon O
Cestné vozidio O Iny O 17,
Identifikacia
Odkazy na doklady
1.18.  Opis komodity 1.19.  Koéd komodity (k6d HS)
1.20.  Pocet/mnozstvo
1.21.  Teplota produktov 1.22.  Pocet baleni
Teplota prostredia [ Chladené [ Mrazene 1
1.23.  Cislo plomby/kontajnera 1.24.  Druh balenia
1.25. Komodity su osved&ené na:

Technické pouzitie [
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1.26.  Tranzit cez EU do tretej krajiny O 1.27. Dovoz alebo prijemdo EU
Tretia krajina Kéd ISO
1.28.  Oznacenie komodit
Cislo schvéalenia prevadzkarni
Druh (vedecky nazov) Vyrobny zavod Cista hmotnost Sériové Cislo
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Medziprodukty, ktoré sa maju pouzit' na vyrobu
liekov, veterinarnych liekov, zdravotnickych
pomécok na medicinske a veterinarne ucely,
aktivnych implantovatefnych zdravotnickych
pomoécok, zdravotnickych pomécok na diagnostiku
in vitro na medicinske a veterinarne ucely,
KRAJINA laboratérnych €inidiel a kozmetickych vyrobkov

1. Informacie o zdravotnom stave | ||.a. Referenéné ¢&islo osvedenia Il.b.

VYHLASENIE

Ja, podpisany, vyhlasujem, Zze medziprodukt uvedeny vyssie je ureny na dovoz mnou do Unie a vyhovuje vymedzeniu pojmu
stanovenému v bode 35 prilohy | k nariadeniu (EU) &. 142/2011 (*?) a najma:

1. je uréeny na vyrobu:
o | G bud [- liekov,]
g (®y a/alebo [~  veterinarnych liekov,]
% (®) a/alebo [~  zdravotnickych pomécok na medicinske a veterinarne ucely,]
g (®) a/alebo [- aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomécok,]
a%- (®y a/alebo [~  zdravotnickych pomdcok na diagnostiku in vitro na medicinske a veterinarne ucely,]
© (®) a/alebo [- laboratérnych Cinidiel,]
(®) a/alebo [-  kozmetickych vyrobkov;]
2. Stadia jeho navrhu, transformacie a vyroby boli ukonéené v dostatoénej miere na to, aby prislusny material

mohol byt povoleny ako taky alebo ako zlozka produktu uréeného na uvedeny ucel, s vynimkou skuto¢nosti,
e uvedeny material si vyzaduje dal8ie spracovanie alebo transformaciu, ako je napriklad mieSanie,
povrchova uprava, skladanie alebo zabalenie, s cielom uspésobit ho tak, aby sa mohol uvadzat na trh alebo
pouzivat ako liek, veterinarny liek, zdravotnicke zariadenie na medicinske a veterinarne ucely, aktivna
implantovatelna zdravotnicka pomécka, zdravotnicka pomécka na diagnostiku in vifro na medicinske
a veterinarne Udely alebo kozmeticky vyrobok v stlade s pravnymi predpismi Unie ('®) vztahujucimi sa na
uvedené vyrobky alebo ako laboratérne Cinidlo;

3. bol ziskany:

) bud [~z materidlu, ktory mdze pochédzat zo zvierat, ktoré boli podrobené nezakonnému oSetreniu v zmysle
¢lanku 1 ods. 2 pism. d) smernice 96/22/ES alebo ¢&lanku 2 pism. b) smernice 96/23/ES]

(®y a/alebo [-  zjatocnych tiel a Casti zabitych zvierat alebo v pripade zveri z tiel Ci Casti usmrtenych zvierat, ktoré su
podla pravnych predpisov Unie vhodné na ludsku spotrebu, ale z komerénych dévodov nie su uréene
na ludsku spotrebu,]

(%) a/alebo [~ zjatoénych tiel atychto Casti pochadzajucich bud zo zvierat zabitych na bitunku, ktoré boli po
prehliadke pred zabitim uznané za vhodné na zabitie na fudsku spotrebu, alebo z tiel a tychto Casti
zveri usmrtenej na ludsku spotrebu v sulade s pravnymi predpismi Unie:

i) jatogné tela alebo teld a Gasti zvierat, ktoré boli v stlade s pravnymi predpismi Unie odmietnuté
ako nevhodné na [udsku spotrebu, ale priktorych sa neprejavili Zziadne priznaky nakazy
prenosnej na ludi alebo zvierat§;

i) hydinové hlavy;

iii) koZe akozky vratane odrezkov a Stiepenky z nich, rohy a koncatiny vratane clankov prstov
a zapastnych izaprstnych KkostiCiek, priehlavkovej a metatarzalnej kosti zvierat okrem
prezivavcov;

iv)  $tetiny oSipanych;
v)  perie;]
a/alebo —  zkrvi zvierat, u ktorych sa neprejavili Ziadne priznaky nakazy prenosnej prostrednictvom krvi na ludi
2) a/aleb krvi zvierat, u ktorych javili ziad iznaky nak: j trednict krvi [udi
alebo zvierata a ktora sa ziskala z inych zvierat, ako su prezuvavce, ktoré boli zabité na bitinku po

tom, ako boli po prehliadke pred zabitim v sulade s pravnymi predpismi Unie uznané za vhodné na
zabitie na ludsku spotrebu,]

(®y a/alebo [~ zvedlajSich zivoCisnych produktov pochadzajucich z vyroby produktov uréenych na ludsku spotrebu
vratane kosti zbavenych tuku, odkvarkov akalu z odstrediviek alebo separatorov zo spracovania
mlieka,]
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KRAJINA

Medziprodukty, ktoré sa maja pouzit' na vyrobu liekov,
veterinarnych liekov, zdravotnickych pomécok na
medicinske a veterinarne ucely, aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomécok,
zdravotnickych pomoécok na diagnostiku in vitro na
medicinske a veterinarne ucely, laboratérnych ¢inidiel
a kozmetickych vyrobkov

(%) a/alebo

(%) a/alebo

() a/alebo

(%) a/alebo
() a/alebo

(%) a/alebo

(3 a/alebo

(3 a/alebo

(3 a/alebo

(%) a/alebo

(3 a/alebo

Il Informacie o zdravotnom stave Il.a. Referenéné Cislo osvedCenia Il.b.

[_

z produktov Zivo€idneho pévodu alebo potravin obsahujucich produkty Zivo€isneho pévodu, ktoré uz nie
su uréené na ludsku spotrebu z komerénych dévodov ani v désledku vyrobnych, obalovych, prip. inych
nedostatkov, ktoré nepredstavuju ziadne riziko pre verejné zdravie ani zdravie zvierat,]

z krmiv pre spolocenské zvierata a krmiv zivoc€isneho pdévodu & krmiv obsahujucich vedlajsie zivocisne
produkty alebo odvodené produkty, ktoré uz nie su uréené na kfmenie z komerénych ddvodov ani
v dbsledku vyrobnych, obalovych, prip. inych nedostatkov, ktoré nepredstavuju ziadne riziko pre verejné
zdravie ani zdravie zvierat,]

z krvi, placenty, viny, peria, srsti, rohov, odrezkov z paznechtov a surového mlieka pochéadzajucich zo
zivych zvierat, uktorych sa neprejavili priznaky ziadnej nakazy prenosnej prostrednictvom takéhoto
produktu na ludi alebo zvierata,

z vodnych zivo&ichov a Casti takychto zivoéichov okrem morskych cicavcov, u ktorych sa neprejavili
ziadne priznaky nakazy prenosnej na [udi alebo zvierata,]

z vedlajSich  zivo&isnych produktov zvodnych zivoCichov pochadzajucich zo zavodov alebo
z prevadzkarni vyrabajucich produkty na ludsku spotrebu,]

z tohto materialu pochadzajuceho zo zvierat, u ktorych sa neprejavili ziadne priznaky nakazy prenosnej
prostrednictvom uvedeného materialu na ludi alebo zvierata:

i) schranky vodnych schrankovcov a kérovcov s makkym tkanivom alebo svalovinou;
i)  tieto produkty pochadzajuce zo suchozemskych zivo&ichov:

— vedlajSie produkty z liahni,

—  vajcia,

— vedlajSie produkty z vajec vratane vajecnych Skrupin;
iii) jednodhové kuréata usmrtené z komerénych dévodov,]

z vedlajSich zivoCiSnych produktov zvodnych alebo suchozemskych bezstavovcov okrem druhov
patogénnych pre [udi alebo zvierata,]

zo zvierat patriacich do zoologickych radov Rodentia a Lagomorpha aich Casti s vynimkou materialu
kategérie 1 uvedeného v &lanku 8 pism. a) bodoch iii), iv) av) a materialu kategérie 2 uvedeného
v €lanku 9 pism. a) az g) nariadenia (ES) €. 1069/2009,]

z produktov ziskanych alebo vzniknutych:

— zvodnych zivo€ichov a €asti takychto zivo€ichov okrem morskych cicavcov, u ktorych sa neprejavili
priznaky ziadnej nakazy prenosnej na ludi alebo zvierata,

— zvodnych alebo suchozemskych bezstavovcov okrem druhov patogénnych pre ludi alebo zvierata,

— zo zvierat a ich Casti patriacich do zoologickych radov Rodentia a Lagomorpha s vynimkou materialu
kategorie 1 uvedeného v ¢lanku 8 pism. a) bodoch iii), iv) a v) a materialu kategérie 2 uvedeného
v ¢lanku 9 pism. a) az g) nariadenia (ES) ¢. 1069/2009,]

zo zvierat a Casti zvierat okrem tych, ktoré sU uvedené v ¢lanku 8 alebo ¢&lanku 10 nariadenia (ES)
¢. 1069/2009:

i) zo zvierat, ktoré uhynuli inak ako usmrtenim alebo zabitim, na ludsku spotrebu vratane zvierat
usmrtenych na uéely kontroly nakaz;,

ii) z plodoy;
iy  zoocytov, embryii a spermy, ktoré nie su uréené na chovné ucely, a
iv)  z hydiny uhynutej v 8krupine,]

z vedlajSich zivocisnych produktov okrem materiédlu kategérie 1 alebo materialu kategérie 3;]
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Medziprodukty, ktoré sa maju pouzit na vyrobu liekov,
veterinarnych liekov, zdravotnickych pomoécok na
medicinske a veterinarne ucely, aktivnych
implantovatefnych zdravotnickych pomocok,
zdravotnickych pomoécok na diagnostiku in vitro na
medicinske a veterinarne uéely, laboratérnych cinidiel

KRAJINA a kozmetickych vyrobkov

4.

()
™)

@)

Informacie o zdravotnom stave Il.a. Referenéné Cislo osvedcenia Il.b.

na jeho vonkaj$om obale je etiketa so slovami: ,LEN NA LIEKY/VETERINARNE LIEKY/ZDRAVOTNICKE POMOCKY NA
MEDICINSKE ~ AVETERINARNE  UCELY/AKTIVNE  IMPLANTOVATEUNE  ZDRAVOTNICKE = POMOCKY/
ZDRAVOTNICKE POMOCKY NA DIAGNOSTIKU IN VITRO NA MEDICINSKE A VETERINARNE
UCELY/LABORATORNE CINIDLA/KOZMETICKE VYROBKY* a nie je v ramci Unie v Ziadnej faze uréeny na iné pouzitie;

zasielka sa prepravuje priamo na miesto ur€enia, ako sa uvadza v bode 1.12 tohto vyhlasenia, Cize:

— do prevéadzkarne alebo zavodu na vyrobu liekov, veterinarnych liekov, zdravotnickych pomécok na medicinske
a veterinarne ucely, aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomécok, zdravotnickych pomécok na diagnostiku
in vitro na medicinske a veterinarne ucely, laboratérnych C¢inidiel alebo kozmetickych vyrobkov, ktoré boli
zaregistrované v sulade s ¢lankom 23 nariadenia (ES) €. 1069/2009,

— do prevadzkarne alebo zavodu, ktoré boli schvalené v sulade s ¢lankom 24 ods. 1 pism. i) nariadenia (ES)
€. 1069/2009, odkial sa odosielaju len do prevadzkarne alebo zavodu uvedeného v predchadzajucej zarazke tohto
bodu.

Poznamky

Kolbnka 1.19: pouzite prisludny kéd harmonizovaného systému (HS) pod tymito polozkami: 02.06; 04.07; 04.08; 05.06; 05.07;
05.11; 12.12; 21.06; 30.01; 30.02; 31.01; 51.01, 51.02 alebo 15.05.00.

Kolonka 1.25: technické pouzitie: akékolvek iné pouzitie ako na ucely zivocisnej spotreby.
U.v.EUL54,2622011,s.1.

Podla potreby smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
Spologenstva o veterinarnych liekoch (U.v. ESL 311, 28.11.2001, s.1), smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spologenstva o humannych liekoch (U.v. ES L 311,
28.11.2001, s. 67), smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach (U.v. ES L 169, 12.7.1993,
s. 1), smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych poméckach in
vitro (U.v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1) asmernica Rady 76/768/EHS z27. jula 1976 o aproximécii pravnych predpisov
¢lenskych $tatov tykajucich sa kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169).

Nehodiace sa preskrinite.

Dovozca

Meno (velkymi tlaenymi pismenami): Adresa:

Datum: Podpis:*
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12. V prilohe XVI kapitole Il sa oddiel 11 nahrddza takto:

,Oddiel 11

Uradné kontroly tykajice sa hydrolyzy s nislednym odstrdnenim

Prislusny organ vykond kontroly na miestach, kde sa vykondva hydrolyza s naslednym odstranenim v stlade
s prilohou IX kapitolou V oddielom 2 ¢astou B.

Takéto kontroly zahffaji v zdujme stladu mnoZstiev odoslanych a odstrdnenych hydrolyzovanych materidlov
kontroly dokumentdcie:

a) o mnoZstve materidlov, ktoré sii hydrolyzované na mieste;
b) v prevaddzkarfiach alebo zdvodoch, kde sa hydrolyzované materialy odstrafuju.
Kontroly sa vykonavaja pravidelne na zdklade postdenia rizika.

Pocas obdobia prvych dvandstich mesiacov fungovania sa vykond kontrolnd néviteva miesta, kde sa nachddza
kontajner na hydrolyzu, a to pri kazdom zbere hydrolyzovaného materidlu z kontajnera.

Po uplynuti prvych dvandstich mesiacov fungovania sa vykond kontrolnd ndvsteva takychto miest pri kazdom
vyprazdnovani kontajnera a kontrole absencie korézie a tniku v stlade s prilohou IX kapitolou V oddielom 2
¢astou B ods. 3 pism. j).”
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