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NARODNIi AUTORITY

Ministerstvo zemédélstvi
http.//eagri.cz/public/web/mze/

Statni zemédélska a potravinarska inspekce
http.//www.szpi.gov.cz/

— Podani podnétu ke kontrole:
http.//www.szpi.gov.cz/podnety-ke-kontrole.aspx

— Kontrolni ¢innost (pfistupy ke kontrole):
http.//www.szpi.gov.cz/clanek/kontrolni-cinnost-szpi.aspx

Statni veterinarni sprava
https://www.svscr.cz/

— Podani podnétu ke kontrole:
https://www.svscr.cz/statni-veterinarni-sprava/kontakty/

Ministerstvo zdravotnictvi
http.//www.mzcr.cz/

Statni zdravotni Ustav
http.//szu.cz/

LEGISLATIVA POTRAVIN A DALSI INFORMACE

Databaze pravnich prepist EU
http.//eur-lex.europa.eu/

Databaze narodnich pravnich prepist
https://www.portal.gov.cz/obcan/

Knihovna pfipravovanych narodnich pravnich predpis(
https://apps.odok.cz/veklep
http.//www.bezpecnostpotravin.cz/
http://www.agronavigator.cz/

https://eagri.cz/public/web/mze/potraviny/publikace-a-dokumenty/publikace/prirucky-pro-provozovatele/

STRANKY EVROPSKE KOMISE VZTAHUJICi SE K POTRAVINAM

https://ec.europa.eu/food/safety_en

0zZNACOVANI POTRAVIN

Stranky MZe k oznacovani potravin

https://eagri.cz/public/web/mze/potraviny/oznacovani-potravin/

Stranky Evropské Komise k oznacovani potravin
https://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition_en

https://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/labelling_legislation_en

Informacni systém k oznacovani potravin — FLIS

https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-labelling-information-system-flis_en
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VYZIVOVA A ZDRAVOTNIi TVRZENI

Stranky Evropské Komise
https://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims_en

Evropskd databaze vyzivovych a zdravotnich tvrzeni
http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=register.home

Provadéci pokyny Evropské Komise k vyzivovym a zdravotnim tvrzenim
https://eagri.cz/public/web/mze/potraviny/oznacovani-potravin/vyzivova-a-zdravotni-tvrzeni/ viz Prilohy

Narodni stranky
https://eagri.cz/public/web/mze/potraviny/oznacovani-potravin/vyzivova-a-zdravotni-tvrzeni/

Narodni doporuceni k vyzZivovym a zdravotnim tvrzenim
http://eagri.cz/public/web/file/546391/Narodni_doporuceni_pristupu_k_nekterym_oznacenim_potravin_
zejmena_ve_vztahu_k_narizeni__ES _c. 19242006.pdf

Narodni voditka k problematice zdravotnich a vyZivovych tvrzeni SZPI
https://www.szpi.gov.cz/clanek/voditka-k-problematice-zdravotnich-a-vyzivovych-tvrzeni.aspx

Zdravotni tvrzeni z tzv. on hold seznamu (tyka se hlavné rostlin) — v ¢eském jazyce
http://www.szu.cz/tema/bezpecnost-potravin/zdravotni-tvrzeni

PRIDATNE LATKY

Stranky Evropské Komise
https://ec.europa.eu/food/safety/food_improvement_agents/additives_en

Evropska databaze pridatnych latek
https://webgate.ec.europa.eu/foods_system/main/?sector=FAD&auth=SANCAS

EVROPSKY URAD PRO BEZPECNOST POTRAVIN

http.//www.efsa.europa.eu/

NARODNI{ DATABAZE SLOZENi POTRAVIN

http.//www.nutridatabaze.cz/

PORTAL POTRAVINY NA PRANYRI

http.//www.potravinynapranyri.cz/

NARODNI ZNACKA KVALITY KLASA

https://www.eklasa.cz/

Metodika pro udélovani znacky KLASA:
https://www.eklasa.cz/vyrobce-metodika

REGIONALNi POTRAVINA

https://www.regionalnipotravina.cz/

Metodika pro udélovani znacky REGIONALN{ POTRAVINA
https://www.regionalnipotravina.cz/pro-vyrobce/

PLYTVANi POTRAVINAMI

https://ec.europa.eu/food/safety/food_waste_en
https://eagri.cz/public/web/mze/potraviny/plytvani-potravinami/

Desatero spotrebitele — jak omezit plytvani potravinami
https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-11/fw_lib_poster_reduce-food-waste-daily_cs.pdf ??

Vysvétleni oznaceni: ,,Minimalni trvanlivost do...“ a ,,Spotrebujte do...”
https://portal.mze.cz/public/web/file/494441/Datum_spotreby_a_datum_minimalni_trvanlivosti.pdf
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POTRAVINY NOVEHO TYPU
®  Stranky Evropské Komise
https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food_en

® Databdze potravin nového typu
https://webgate.ec.europa.eu/fip/novel_food_catalogue/

CHRANENE 0ZNACENi POVODU (CHOP), CHRANENE ZEMEPISNE OZNACENI (CHZO)
A ZARUCENA TRADICNI SPECIALITA (ZTS)
®  Stranky Evropské Komise

https://ec.europa.eu/agriculture/quality/schemes_cs

® Databaze Evropské Komise eAmbrosia — vyrobky s CHOP, CHZO a ZTS
http.//ec.europa.eu/agriculture/quality/door/list.htmi?locale=cs
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NARIZENI (ES) C.178/2002

Tento dokument je tfeba brat jako dokumentacni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

»B NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) €. 178/2002

ze dne 28. ledna 2002,

kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava,
zfizuje se Evropsky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpe¢nosti potravin (UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1)

Ve znéni:
UFedni véstnik
C. Strana Datum
> M1 Natizeni Evvropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1642/2003 L 245 4 29.9.2003
ze dne 22. ¢ervence 2003
»M2  Nafizeni Komise (ES) ¢. 575/2006 ze dne 7. dubna 2006 L 100 3 8.4.2006
»M3  Nafizeni Komise (ES) €. 202/2008 ze dne 4. bfezna 2008 L 60 17 5.3.2008
> M4 Narizeni Evvropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 L 188 14 18.7.2009
ze dne 18. ¢ervna 2009
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 652/2014
M5 ze dne 15. kvétna 2014 L 189 ! 27.6.2014
»M6  Nafizeni Komise (EU) 2017/228 ze dne 9. Ginora 2017 L35 10 10.2.2017
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
»M7 s dne 5. dubna 2017 L117 1 5.5.2017
> M3 Nafrizeni Evvropskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 L 198 241 25.7.9019
ze dne 20. ¢ervna 2019
> M9 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 L 231 1 6.9.2019

ze dne 20. ¢ervna 2019



NARIZENI (ES) €.178/2002

KAPITOLA |
OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1
Ucel a oblast plisobnosti
1. Toto nafizeni obsahuje zakladni ustanoveni umoznujici zajistit vysokou uUroven ochrany lidského zdravi
a zajm0( spotrebitell, pokud jde o potraviny, zejména s prihlédnutim k rozmanitosti nabidky potravin
vCéetné tradicnich vyrobkd, a soucasné zajistovat Ucinné fungovani vnitfniho trhu. Stanovi jednotné zésady

a povinnosti, prostfedky pro vytvoreni silné védecké zakladny, ucinna organizacni opatreni a postupy, z nichz
se ma vychazet pri rozhodovani v otazkach bezpecnosti potravin a krmiv.

2. Proucely ¢lanku 1 stanovi toto nafizeni obecné zasady pouZzitelné obecné pro potraviny a krmiva, a zejména
pro bezpecnost potravin a krmiv, a to na Urovni Spolecenstvi a na vnitrostatni Grovni.

Toto nafizeni zfizuje Evropsky Urad pro bezpecnost potravin.
Stanovi postupy v otazkach, které maji pfimy nebo nepfimy vliv na bezpecnost potravin a krmiv.

3.  Toto nafizeni se vztahuje na vSechny faze vyroby, zpracovani a distribuce potravin a krmiv. Nevztahuje se
na prvovyrobu uréenou pro osobni potfebu ani na domaci pfipravu potravin, manipulaci s nimi nebo jejich
skladovani za uc¢elem osobni domaci spotreby.

Clének 2
Definice , potraviny”
Pro ucely tohoto nafizeni se , potravinou” rozumi jakakoli latka nebo vyrobek, zpracované, ¢aste¢né zpracované

nebo nezpracované, které jsou urcéeny ke konzumaci ¢lovékem nebo u nichz Ize dlivodné predpokladat, zZe je
¢lovék bude konzumovat.

Mezi ,potraviny” patfi ndpoje, Zvykacky a jakékoli latky vcetné vody, které jsou Umysiné pridavany do potraviny
béhem jeji vyroby, ptipravy nebo zpracovani. Mezi potraviny patti voda za mistem dodrzovani hodnot podle
definice v ¢lanku 6 smérnice 98/83/ES, aniz jsou dotleny pozadavky smérnic 88/778/EHS a 98/83/ES. ,,Potraviny”
nezahrnuji

a)  krmiva;

b)  Ziva zvirata, pokud nejsou pfipravena pro uvedeni na trh k lidské spotrebég;

c)  rostliny pred sklizni;

d) Iécivé pripravky ve smyslu smérnic Rady 65/65/EHSY a 92/73/EHS®);

e) kosmetické prostiedky ve smyslu smérnice Rady 76/768/EHS®);

f)  tabdk a tabdkové vyrobky ve smyslu smérnice Rady 89/622/EHS";

g) omamné a psychotropni latky ve smyslu Jednotné Umluvy Organizace spojenych narodd o omamnych
latkach z roku 1961 a Umluvy Organizace spojenych narod(i o psychotropnich latkach z roku 1971;

h)  rezidua a kontaminujici latky;

i) zdravotnické prostfedky ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/7459,

W OF P vést. 22, 9.2.1965, s. 369. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 93/39/EHS (UF. vést. L 214, 24.8.1993, s. 22).

@ UF vést. L 297, 13.10.1992, s. 8.

B UF. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozmé&néna smérnici Komise 2000/41/ES (U¥. vést. L 145, 20.6.2000, s. 25).
@ UF. vést. L 359, 8.12.1989, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 92/41/EHS (UF. vést. L 158, 11.6.1992, s. 30).

) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
natizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).



NARIZENI (ES) C.178/2002

Clének 3

Dalsi definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

»potravinovym pravem® pravni a spravni predpisy pouzitelné ve Spolecenstvi nebo na vnitrostatni Urovni
pro potraviny obecné, a zejména pro bezpecnost potravin; vztahuje se na vsechny faze vyroby, zpracovani
a distribuce potravin a rovnéz krmiv, kterd jsou vyrobena pro zvifata ur¢ena k produkci potravin nebo
kterymi se tato zvifata krmi;

»potravinarskym podnikem* vefejny nebo soukromy podnik, ziskovy nebo neziskovy, ktery vykonava ¢innost
souvisejici s jakoukoli fazi vyroby, zpracovani a distribuce potravin;

,provozovatelem potravinarského podniku” fyzicka nebo pravnicka osoba odpovédna za plnéni pozadavki
potravinového prava v potravinarském podniku, ktery ridi;

LSkrmivem” latka nebo vyrobek, vcetné doplikovych latek, zpracované, castecné zpracované nebo
nezpracované, urcené ke krmeni zvifat ordIni cestou;

,krmivarskym podnikem” soukromy nebo verejny podnik, ziskovy nebo neziskovy, ktery vykonava ¢innost
souvisejici s produkci, vyrobou, zpracovanim, skladovanim, prepravou nebo distribuci krmiv, véetné vyrobce,
ktery vyrabi, zpracovava nebo skladuje krmivo uréené ke krmeni zvirat na svém vlastnim hospodarstvi;

»provozovatelem krmivarského podniku” fyzicka nebo pravnickd osoba odpovédna za plnéni pozadavk
potravinového prava v krmivarském podniku, ktery ridi;

»maloobchodem” manipulace s potravinami nebo jejich zpracovani a skladovani v misté prodeje nebo
doddavky konecnému spotrebiteli; zahrnuje distribuéni termindly, provozy vefejného stravovani, zavodni
jidelny, podnikové restauracni sluzby, restaurace a dalsi podobné stravovaci provozovny, obchody, distribu¢ni
centra supermarketud a velkoobchodni prodejny;

,uvadénim na trh” drzeni potravin nebo krmiv za Ucelem prodeje, véetné nabizeni k prodeji nebo jakékoli
jiné formy prevodu, zdarma nebo za Uplatu, jakoZ i prodej, distribuce a dalsi formy prevodu jako takové;

,rizikem” mira pravdépodobnosti nepfiznivého Gcinku na zdravi a zavaznosti tohoto Ucinku, vyplyvajici
z existence urcitého nebezpedi;

»analyzou rizika“ proces skladajici se ze tfi vzajemné propojenych soucasti: hodnoceni rizika, Fizeni rizika
a sdélovani o riziku;

,hodnocenim rizika” védecky podloZeny proces skladajici se ze ctyr fazi: identifikace nebezpeci, popisu
nebezpeci, odhadu expozice a charakterizace rizika;

»rizenim rizika” proces odliSny od hodnoceni rizika, pfi némz se zvazuji strategické alternativy a soucasné
se vedou konzultace se zi¢astnénymi osobami, bere se v Uvahu hodnoceni rizika a dalSi opravnéné faktory
a v pfipadé potreby se voli vhodna preventivni a kontrolni opatreni;

,Sdélovanim o riziku“” interaktivni vyména informaci a stanovisek v pribéhu celého procesu analyzy rizika,
které se tykaji nebezpedi a rizik, faktord souvisejicich s rizikem a vnimanim rizika, mezi témi, kdo provadéji
hodnoceni a fizeni rizika, mezi spotrebiteli, potravinarskymi a krmivarskymi podniky, akademickou obci
a dalSimi zucastnénymi osobami; tato vymeéna zahrnuje rovnéz vysvétleni vysledkd hodnoceni rizika
a dlvodu pro rozhodnuti v rdmci fizeni rizika;

,nhebezpecim” biologické, chemické nebo fyzikalni Cinitele v potravindch nebo krmivech nebo stav potravin
nebo krmiv, které mohou mit nepfiznivy Gcinek na zdravi;

»sledovatelnosti“ moznost najit a vysledovat ve vsech fazich vyroby, zpracovani a distribuce potravinu,
krmivo, hospodarské zvifete nebo latku, kterd je urena k pfimiseni do potraviny nebo krmiva, nebo u niz
se oCekdva, Ze takto pfimisena bude;

,fdzemi vyroby, zpracovani a distribuce” jakakoli faze véetné dovozu od prvovyroby potravin az po jejich
skladovani, prepravu, prodej nebo dodani konecnému spotiebiteli, popfipadé rovnéz dovoz, produkce,
vyroba, skladovani, pfeprava, distribuce, prodej a dodavani krmiv;

»prvovyrobou” prvovyroba, chov zvifat nebo péstovani plodin, véetné sklizné, dojeni a chovu zvifat ur¢enych
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18.

k produkci potravin pred porazkou. Rovnéz zahrnuje lov zvitat, rybolov a sbér volné rostoucich plodd;

»2konec¢nym spotrebitelem” konecny spotrebitel potraviny, ktery nepouZije potravinu v ramci provozovani
potravinarského podniku nebo jeho Cinnosti.

KAPITOLA Il

OBECNE POTRAVINOVE PRAVO

Cldnek 4
Oblast plsobnosti

Tato kapitola se vztahuje na vSechny faze vyroby, zpracovani a distribuce potravin a krmiv, kterd jsou uréena
pro zvifata uréena k produkci potravin nebo jimiz se tato zvifata krmi.

Obecné zasady stanovené v ¢lancich 5 az 10 tvofi obecny horizontaIni rdmec povahy, ktery je tfeba dodrZovat
pfi prijimani opatreni.

Platné zdsady a postupy v oblasti potravinového prava budou pfizplsobeny co nejdfive, nejpozdéji vsak
do 1. ledna 2007, aby byly v souladu s ¢lanky 5 az 10.

Do té doby budou odchylné od odstavce 2 provadény stavajici pravni predpisy s pfihlédnutim k zdsadam
uvedenym v ¢lancich 5 az 10.

oDDIL1

OBECNE ZASADY POTRAVINOVEHO PRAVA

Clének 5
Obecné cile

Potravinové pravo sleduje jeden nebo vice obecnych cild vysoké Grovné ochrany lidského Zivota a zdravi
a ochrany zajm spotrebitell, véetné poctivého jednani v obchodu s potravinami, a popfipadé zohledriuje
ochranu zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat, zdravi rostlin a ochranu Zivotniho prostfedi.

Potravinové pravo ma za cil, aby byl ve Spolecenstvi dosazen volny pohyb potravin a krmiv vyrobenych nebo
uvedenych na trh podle obecnych zasad a pozadavk( stanovenych v této kapitole.

Pokud existuji nebo se pravé dokoncuji mezinarodni normy, vezmou se v Uvahu pfi vytvareni nebo
prizplsobeni potravinového prava, s vyjimkou pripadd, kdy tyto normy nebo dotycné ¢asti téchto norem
by byly netdc¢innym nebo nevhodnym prostfedkem pro dosazeni opravnénych cild potravinového prava,
pripadll védecky oddvodnénych nebo pripadl, kdy tyto normy by zajistovaly Uroven ochrany jinou nez je
uroven povazovana ve Spolecenstvi za odpovidajici.

Cldnek 6
Analyza rizika

Pro dosaZeni obecného cile vysoké Urovné ochrany lidského zdravi a Zivota vychazi potravinové pravo
z analyzy rizika, kromé pripadd, kdy to neni vhodné vzhledem k okolnostem nebo povaze opatreni.

Hodnoceni rizika je zaloZeno na dostupnych védeckych dikazech a provadi se nezavislym, objektivnim
a prahlednym zplsobem.

V zdjmu dosazeni obecnych cilli potravinového prava stanovenych v ¢lanku 5 se pfi fizeni rizika berou v ivahu
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vysledky hodnoceni rizika, zejména stanoviska Uradu uvedeného v ¢lanku 22, dalsi faktory opodstatnéné
v dané zalezZitosti a zasada predbézné opatrnosti, pokud jsou pouzitelné podminky uvedené v ¢l. 7 odst. 1.

Sdélovani o riziku napliuje cile a respektuje obecné zdsady stanovené v ¢lancich 8a a 8b.

Clének 7
Zasada predbéiné opatrnosti

Za zvlastnich okolnosti, kdy je po zhodnoceni dostupnych informaci zjisténa moznost skodlivych ucink(
na zdravi, kdy vSak pretrvava védecka nejistota, mohou byt pfijata pfedbéZzna opatreni v ramci fizeni rizika
nezbytna k zajiSténi vysoké urovné ochrany zdravi zvolené ve Spolecenstvi, dokud nebudou k dispozici dalsi
védecké informace pro komplexnéjsi hodnoceni rizika.

Opatreni pfijata podle odstavce 1 musi byt pfimérena a nesméji omezovat obchod vice nez je nezbytné pro
dosazeni vysoké Urovné ochrany zdravi zvolené ve Spolecenstvi s pfihlédnutim k technické a ekonomické
proveditelnosti a dalsim faktordm povaZzovanym za danych okolnosti za opodstatnéné. Opatreni
se prezkoumaji po uplynuti pfimérené doby, kterd zavisi na povaze identifikovaného rizika pro Zivot
nebo zdravi a na druhu védeckych informaci nezbytnych k odstranéni védecké nejistoty a k provedeni
komplexnéjsiho hodnoceni rizika.

Cldnek 8
Ochrana zajmi spotfebitele

Cilem potravinového prava je chranit zajmy spotrebiteldl a poskytovat spotiebiteldm zéklad, ktery jim
umozni vybirat se znalosti véci potraviny, které konzumuiji. Jeho cilem je rovnéz zabranit

a) podvodnym nebo klamavym praktikam;
b) falSovani potravin a

c) jakymkoli jinym praktikam, které mohou spotrebitele uvést v omyl.

ODDIL 1A

SDELOVANI O RIZIKU

Clének 8a

Cile sdélovani o riziku

S prihlédnutim k pfislusSnym dloham osob, které provadéji hodnoceni rizika, a osob, které provadéji fizeni rizika,
sdélovani o riziku sleduje tyto cile:

a)

b)

<)

d)

e)

f)

g)

zvySovat povédomi o specifickych zvazovanych zéleZitostech a porozuméni jim, a to i v pfipadech rozdild
ve védeckém hodnoceni, v pribéhu celého procesu analyzy rizika;

zajistovat soudrznost, transparentnost a jednoznacnost pfi tvorbé doporucéeni a rozhodnuti tykajicich
se fizeni rizika;

poskytovat spolehlivy zaklad, pfipadné vcetné védeckého zakladu, pro pochopeni rozhodnuti tykajicich
se fizeni rizika;

zlepSovat celkovou ucinnost a efektivitu analyzy rizika;

posilovat verejné porozuméni analyze rizika, vCetné odpovidajicich Ukolll a odpovédnosti osob, které
provadéji hodnoceni rizika, a osob, které provadeéji rizeni rizika, a posilovat tak divéru v jeho vysledek;

zajistovat nélezité zapojeni spotrebitelt, krmivarskych a potravinafskych podnikd, akademické obce a viech
dalSich zucastnénych osob;

zajistovat odpovidajici a transparentni vyménu informaci se ziéastnénymi osobami, pokud jde o rizika
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h)

spojena s potravinovym retézcem;
zajistovat poskytovani informaci spotfebitelim o strategiich ke snizZeni rizik; a

prispivat k boji proti Siteni nepravdivych informaci a jejich zdrojam.

Cldnek 8b

Obecné zasady sdélovani o riziku

S prihlédnutim k pfislusSnym Gloham osob, které provadéji hodnoceni rizika, a osob, které provadéji fizeni rizika,
sdélovani o riziku:

a)

b)

d)

e)

zajistuje, aby byly se vSéemi zi¢astnénymi osobami interaktivné a véas vyménovany presné a veskeré vhodné
informace na zakladé zasad transparentnosti, otevienosti a schopnosti reakce;

poskytuje transparentni informace v kazdé fazi procesu analyzy rizika od formulovani zadosti o védecké
poradenstvi aZz po provedeni hodnoceni rizika a prijeti rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika, véetné informaci
o tom, jak bylo dosazeno rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika a které faktory byly vzaty v Gvahu;

zohlednuje vnimani rizika vSsemi zdcastnénymi osobami;
usnadfiuje porozuméni a dialog mezi vSemi zdcastnénymi osobami; a

musi byt jasné a dostupné, a to i pro osoby, které nejsou primo zapojeny do tohoto procesu nebo nemaji
védecké vzdélani, pficemz nalezité dodrzuje pouZitelna ustanoveni pravnich predpisl tykajici se divérnosti
a ochrany osobnich udaja.

Cldnek 8c
Obecny plan sdélovani o riziku

Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktli obecny pldn sdélovani o riziku za Ucelem dosazeni cild
uvedenych v ¢lanku 8a v souladu s obecnymi zasadami uvedenymi v ¢lanku 8b. Komise tento obecny plan
s ohledem na technicky a védecky pokrok a na ziskané zkusenosti aktualizuje. Tyto provadéci akty se pfijimaji
postupem podle ¢l. 58 odst. 2. Pfi pfipravé uvedenych provadécich aktd konzultuje Komise Urad.

Obecny pladn sdélovani o riziku podporuje integrovany rdmec pro sdélovani o riziku, ktery musi soudrznym
a systematickym zpUsobem dodrzovat osoby, které provadéji hodnoceni rizika, i osoby, které provadéji
fizeni rizika, jak na drovni Unie, tak na vnitrostatni drovni. V tomto planu se:

a) urci zasadni faktory, které je tfeba zohlednit pfi posuzovani druhu a Urovné potiebnych cinnosti
tykajicich se sdélovani o riziku;

b) urci rGzné druhy a Urovné Cinnosti tykajicich se sdélovani o riziku a vhodné hlavni nastroje a kanaly
k pouZiti pro ucely sdélovani o riziku s pfihlédnutim k potfebam pfislusnych cilovych skupin;

c) zavedou vhodné mechanismy koordinace a spoluprace za Gcelem posileni soudrznosti sdélovani o riziku
mezi osobami, které provadeéji hodnoceni rizika, a osobami, které provadéji fizeni rizika, a

d) zavedouvhodné mechanismy za ucelem zajisténi otevieného dialogu mezi spotrebiteli, potravinarskymi
a krmivarskymi podniky, akademickou obci a vSemi dalSimi zd¢astnénymi osobami a jejich nalezitého
zapojeni.
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ODDIL 2
ZASADY PRUHLEDNOSTI

Clének 9
Konzultace s verejnosti

Béhem pfipravy, hodnoceni a revize potravinového prava jsou vedeny pfimo nebo prostfednictvim zastupujicich
organ( verejné a priihledné konzultace s verejnosti, kromé pripadd, kdy to neumoziiuje naléhavost zéleZitosti.

Cldnek 10
Informovani verejnosti

Aniz jsou dotcena pouZitelnd ustanoveni pravnich predpist Spolecenstvi a vnitrostatnich pravnich predpisl
o pristupu k dokumentim, pfijmou organy verejné moci, pokud existuji dostatecné dlvody pro podezieni,
Ze urcita potravina nebo krmivo mohou predstavovat riziko pro lidského zdravi nebo zdravi zvirat, vhodna
opatreni s ohledem na povahu, zavaznost a rozsah tohoto rizika, aby informovaly Sirokou verejnost o povaze
zdravotniho rizika, pficemz co nejpresnéji identifikuji potravinu nebo krmivo nebo druh potraviny nebo krmiva,
riziko, jaké mohou predstavovat, a opatreni, kterd se prijimaji nebo budou pfijata s cilem predejit riziku, snizZit je
nebo je vyloucit.

ODDIL 3
OBECNE POVINNOSTI PRI OBCHODU S POTRAVINAMI

Clének 11
Potraviny a krmivo dovazené do Spolecenstvi

Potraviny a krmivo dovazené do Spolecenstvi za Gc¢elem uvedeni na trh ve Spolecenstvi musi splfiovat odpovidajici
pozadavky potravinového prava nebo podminky, které Spolecenstvi povaZzuje prinejmensim za rovnocenné
témto poZzadavkim, nebo existuje-li zvlastni dohoda mezi Spole¢enstvim a vyvazZejici zemi, pozadavky obsazené
v doty¢né dohodé.

Clének 12
Potraviny a krmivo vyvazené ze Spolecenstvi

1.  Potraviny a krmivo vyvazené nebo znovu vyvazené ze Spolecenstvi za Ucelem uvedeni na trh tfeti zemé musi
splfiovat odpovidajici pozadavky potravinového prava, pokud nestanovi jinak organy dovazejici zemé nebo
pravni predpisy, normy, zasady spravné praxe a jiné pravni a spravni postupy platné v dovazejici zemi.

Za jinych okolnosti, kromé pfipad(, kdy potraviny poskozuji zdravi nebo kdy nejsou krmiva bezpe¢nd, mohou
byt potraviny a krmiva vyvazeny nebo znovu vyvazeny pouze s vyslovnym souhlasem pfislusnych orgén(
zemé urceni poté, co tyto organy byly radné informovany o dlivodech a okolnostech, kvali kterym nemohly
byt doty¢né potraviny a krmiva uvedeny na trh ve Spolecenstvi.

2.  Pokud jsou pouzitelna ustanoveni dvoustranné dohody uzaviené mezi Spolecenstvim nebo jednim z jeho
Clenskych statd a tfeti zemi, musi potraviny a krmivo vyvazené ze Spolecenstvi nebo z dotyéného ¢lenského
statu do této treti zemé splnovat podminky dotycnych ustanoveni.



NARIZENI (ES) €.178/2002

Cldnek 13

Mezinarodni normy

AniZ jsou dotcena jejich prava a povinnosti, Spolecenstvi a ¢lenské staty

a)

b)

<)

d)

pfispivaji k vypracovani mezinarodnich technickych norem pro potraviny a krmiva a hygienickych
a rostlinolékarskych norem;

podporuji koordinaci prace mezindrodnich vlddnich a nevladnich organizaci na normach pro potraviny
a krmiva;

pfispivaji v pripadé potreby a vhodnosti k pripravé dohod o uznavani rovnocennosti zvlastnich opatreni
tykajicich se potravin a krmiyv;

vénuji zvlastni pozornost rozvojovym, financnim a obchodnim potfebdm rozvojovych zemi s cilem zajistit,
aby mezindrodni normy nevytvarely zbyteéné prekazky vyvozu z rozvojovych zemi; e) podporuji soulad
mezindrodnich technickych norem a potravinového préva a soucasné zajistuji, aby nedochézelo ke snizeni
vysoké urovné ochrany pfijaté ve Spolecenstvi.

oDDiL4

OBECNE POZADAVKY POTRAVINOVEHO PRAVA

Clének 14

Pozadavky na bezpecnost potravin
Potravina nesmi byt uvedena na trh, neni-li bezpe¢na.
Potravina se nepovaZuje za bezpecnou, je-li povazovana za
a) Skodlivou pro zdravi;
b) nevhodnou k lidské spotrebé.
Pti rozhodovani o tom, zda potravina je nebo neni bezpecna, se berou v Uvahu
a) obvyklé podminky poufZiti potraviny spotrebitelem a v kazdé fazi vyroby, zpracovani a distribuce a

b) informace poskytnuté spotrebiteli, véetné informaci na stitku nebo dalSich informaci obecné dostupnych
spotrebiteli o tom, jak zamezit Skodlivym ucinklm urcité potraviny nebo skupiny potravin na zdravi.

PFi rozhodovani o tom, zda je potravina Skodliva pro zdravi, se berou v ivahu

a) pravdépodobné okamzité nebo kratkodobé nebo dlouhodobé ucinky doty¢éné potraviny nejen na zdravi
osoby, kterd ji konzumuje, ale také na zdravi dalSich generaci;

b) pravdépodobné kumulativni toxické ucinky;

c) zvlastni zdravotni citlivost urcité skupiny spotrebitelQ, je-li potravina pro tuto skupinu spotrebitell
uréena.

Pfi rozhodovani o tom, zda potravina neni vhodna k lidské spotrebé, se bere v Uvahu skutec¢nost, zda neni
potravina s ohledem na své zamyslené pouZiti nepfijatelnd pro lidskou spotrebu z dlivodu kontaminace
cizorodymi nebo jinymi latkami nebo z dlivodu hniloby, kazeni nebo rozkladu.

Pokud je nebezpecna potravina soucasti davky, Sarze nebo zasilky potravin zarfazenych do stejné kategorie
nebo odpovidajicich stejnému popisu, predpoklada se, Ze vSechny potraviny v dané davce, Sarzi nebo zasilce
rovnéz nejsou bezpecné, pokud dikladné setfeni neprokaze, Ze neexistuji dikazy o tom, Ze zbytek davky,
Sarze nebo zasilky neni bezpecny.

Potravina, kterd je v souladu se zvlastnimi predpisy Spolecenstvi upravujicimi bezpefnost potravin,
se povazuje za bezpec€nou z hledisek, na néz se vztahuji doty¢né predpisy Spolecenstvi.

Skutecnost, Ze potravina splfiuje podminky zvlastnich predpist pouZzitelnych pro tuto potravinu, nebrani
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prislusnym organim prijimat vhodna opatfeni k omezeni jejiho uvddéni na trh nebo k jejimu stazeni z trhu,
pokud existuji dGvody pro podezfeni, Ze navzdory tomuto souladu neni potravina bezpecna.

Neexistuji-li Zadné zvlastni predpisy Spolecenstvi, povazuje se potravina za bezpecnou, je-li v souladu
se zvlastnimi normami vnitrostatniho potravinového prdva ¢lenského statu, na jehoz uzemi je uvedena
na trh, pokud jsou tyto predpisy vypracovany a uplatfovdny, aniz jsou dotéena ustanoveni Smlouvy,
a zejména jeji ¢lanky 28 a 30.

Cldnek 15
Pozadavky na bezpecnost krmiv

Krmivo nesmi byt uvedeno na trh ani jim nesmi byt krmena Zadna zvirata urcena k produkci potravin, pokud
neni bezpecné.

Krmivo se nepovaZuje za bezpecné pro zamyslené pouziti, mali se za to, Ze
— ma Skodlivy ucinek na lidské zdravi nebo zdravi zvifat,

— zpUsobuje, Ze potraviny ziskané z zvirat uréenych k produkci potravin nejsou bezpecné pro lidskou
spotrebu.

Pokud krmivo, u néhoz bylo zjisténo, ze nespliiuje pozadavek na bezpecnost krmiv, tvori soucdst davky, Sarze
nebo zasilky krmiv zatazenych do stejné kategorie nebo odpovidajicich stejnému popisu, predpoklada se,
Ze vsechna krmiva v dané davce, SarZi nebo zasilce jsou rovnéZ nebezpecnd, pokud dikladné setfeni
neprokdze, Ze neexistuji dlkazy o tom, Ze zbytek davky, SarZe nebo zasilky nespliiuje poZadavek
na bezpecnost krmiv.

Krmivo, které je v souladu se zvlastnimi pfedpisy Spoleenstvi upravujicimi bezpe¢nost krmiv, se povazuje
za bezpelné z hledisek, na néz se vztahuji doty¢né predpisy Spolecenstvi.

Skutecnost, Ze krmivo spliiuje zvlastni predpisy pouZitelné pro toto krmivo, nebrani pfislusSnym organtm
pfijimat vhodna opatreni k omezeni jeho uvadéni na trh nebo k jeho stazeni z trhu, pokud existuji dGvody
pro podezreni, Zze navzdory tomuto souladu neni krmivo bezpecné.

Neexistujili zadné zvlastni predpisy SpolecCenstvi, povazuje se krmivo za bezpecné, je-li v souladu
se zvlastnimi vnitrostatnimi pravnimi predpisy upravujicimi bezpecnost krmiv ¢lenského statu, na jehoz
Uzemi je uvadéno na trh, pokud jsou tyto predpisy vypracovany a uplatfiovany, aniz jsou dotéena ustanoveni
Smlouvy, a zejména jeji ¢lanky 28 a 30.

Cldnek 16

Obchodni tprava

Aniz jsou dotéena specifiCtéjsi ustanoveni potravinového prava, nesmi oznacovani, propagace a obchodni Uprava
potravin nebo krmiv, jejich tvar, vzhled nebo baleni, pouzité obalové materidly, zpGsob jejich Upravy a misto
vystaveni, jakoZ i informace poskytované o nich jakymkoli médiem uvadét spotfebitele v omyl.

1.

Cldnek 17
Povinnosti

Provozovatelé potravinarskych a krmivarskych podnikd ve vsech fazich vyroby, zpracovani a distribuce zajisti
v podnicich, které fidi, aby potraviny a krmiva splfiovaly poZadavky potravinového prava, které se tykaji
jejich cinnosti, a kontroluji plnéni téchto pozadavka.

Clenské staty zajistuji dodriovani potravinového prava a sleduji a ovétuji, zda provozovatelé potravinaiskych
a krmivarskych podnikd ve vsech fazich vyroby, zpracovani a distribuce plni odpovidajici poZadavky
potravinového préva.

Za timto ucelem pouZivaji systém ufednich kontrol a vykondvaji dalsi ¢innosti pfiméfené okolnostem, véetné
informovani vefejnosti o bezpecnosti a riziku potravin a krmiv, dozoru nad bezpecnosti potravin a krmiv
a dalSich kontrolnich ¢innostech provadénych béhem vsech fazi vyroby, zpracovani a distribuce.
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Clenské staty rovnés stanovi pravidla pro opatieni a sankce pouZitelné pfi poruseni potravinového prava
a pravnich predpisl tykajicich se krmiv. Tato opatfeni a tyto sankce musi byt icinné, pfimérené a odrazujici.

Clének 18
Sledovatelnost

Ve vSech fazich vyroby, zpracovani a distribuce je nutné zajistit sledovatelnost potravin, krmiv, zvifat
uréenych k produkci potravin a jakékoli jiné Iatky, kterd je urena k pfimiseni do potraviny nebo krmiva nebo
u niz se predpoklada, ze do nich bude pfimisena.

Provozovatelé potravinarskych a krmivarskych podnikd musi byt schopni identifikovat kazdou osobu,
ktera jim dodala potravinu, krmivo, hospodarské zvife nebo jakoukoli latku, ktera je urcéena k primiseni
do potraviny nebo krmiva nebo u niz se predpoklada, Zze do nich bude pfimisena.

Za timto ucelem zavedou tito provozovatelé systémy a postupy, které umozni, aby tyto informace byly
na pozadani poskytnuty pFislusnym orgdndm.

Provozovatelé potravinarskych a krmivarskych podnik( zavedou systémy a postupy umoznujici identifikovat
podniky, kterym byly dodany jejich vyrobky. Tyto informace poskytnou na pozadani pfislusSnym organtm.

Potraviny nebo krmivo, které jsou uvadény nebo mohou byt uvedeny na trh Spolecenstvi, musi byt
odpovidajicim zplsobem oznaceny nebo identifikovdny pomoci souvisejici dokumentace nebo souvisejicich
udaji podle odpovidajicich pozadavkd stanovenych ve specifictéjsich predpisech s cilem umoznit jejich
sledovatelnost.

Predpisy pro uplatfiovani pozadavkid tohoto ¢lanku pro jednotlivd odvétvi mohou byt pfijaty postupem
podle ¢l. 58 odst. 2.

Clanek 19
Odpovédnost za potraviny: provozovatelé potravinafskych podnikd

Jestlize se provozovatel potravinaiského podniku domniva nebo mé dlvod se domnivat, Ze potravina,
kterou dovezl, vyprodukoval, zpracoval, vyrobil nebo distribuoval, neni v souladu s pozadavky na bezpecnost
potravin, neprodlené pristoupi ke stazeni dotyéné potraviny z trhu, pokud tato potravina jiz neni pod
bezprostfedni kontrolou tohoto plvodniho provozovatele potravinaiského podniku, a uvédomi o tom
prislusné organy. Jestlize se jiz produkt mohl dostat ke spottebiteli, provozovatel ucinné a presné informuje
spotrebitele o divodu jeho staZeni, a je-li to nezbytné, prevezme zpét od spotrebitell jiZ dodané produkty,
nestaci-li k dosaZeni vysoké urovné ochrany zdravi jina opatfeni.

Provozovatel potravinarského podniku odpovédny za maloobchodni nebo distribucni ¢innost, kterd nema
vliv na baleni, oznacovani, bezpecnost nebo neporusenost potraviny, zahaji v mezich své ¢innosti postupy,
jimiz se z trhu stahuji vyrobky nesplniujici poZadavky na bezpecnost potravin, a prispiva k bezpecnosti
potraviny tim, Ze preda vyznamné informace nezbytné ke sledovani potraviny, pficemzZ spolupracuje
na opatrenich producent(, zpracovatel(, vyrobcl nebo pfislusnych organd.

Provozovatel potravinarského podniku neprodlené uvédomi prislusné organy, pokud se domniva nebo ma
dlvod se domnivat, Ze potravina, kterou uved| na trh, mGze byt skodliva pro lidské zdravi. Provozovatel
uvédomi prislusné organy o opatrenich, kterd prijal s cilem predejit riziku pro konecného spotrebitele,
a nebrani Zadné osobé ani zddnou osobu neodrazuje od toho, aby v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy a pravni praxi spolupracovala s prislusnymi organy, lze-li tim predejit riziku spojenému s potravinou
nebo toto riziko zmensit ¢i vyloudit.

Provozovatelé potravinarskych podnikd spolupracuji s pfisluSnymi orgdny v rdmci opatieni pfijatych s cilem
zabranit riziku spojenému s potravinou, kterou dodali, nebo toto riziko zmensit.

Cldnek 20
Odpovédnost za krmivo: provozovatelé krmivaFskych podnikd

Jestlize se provozovatel krmivarského podniku domnivd nebo ma ddvod se domnivat, Ze krmivo, které
dovezl, vyprodukoval, zpracoval, vyrobil nebo distribuoval, neni v souladu s poZadavky na bezpecnost
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krmiv, neprodlené pfristoupi ke stazeni doty¢ného krmiva z trhu a uvédomi o tom pfislusné organy.
Za téchto okolnosti nebo v pripadé podle ¢l. 15 odst. 3, kdy davka, SarZe nebo zasilka nespliuji poZzadavek
na bezpecnost krmiv, musi byt dotycné krmivo zniceno, pokud pfislusny organ nesouhlasi s jinym fesenim.
Provozovatel icinné a presné informuje uZivatele krmiva o dlivodu jeho staZeni, a je-li to nezbytné, prevezme
od nich zpét jiz dodané produkty, nestaci-li k dosazeni vysoké Urovné ochrany zdravi jina opatfeni.

2.  Provozovatel krmivarského podniku odpovédny za maloobchodni nebo distribuéni ¢innost, ktera nema vliv
na baleni, ozna€ovani, bezpe¢nost nebo neporusenost krmiva, zahdji v mezich své €innosti postupy, jimiz
se z trhu stahuji vyrobky nespliujici pozadavky na bezpecnost krmiv, a pfispiva k bezpecnosti krmiva tim,
Zze pfeda vyznamné informace nezbytné ke sledovani krmiva, pfi€emz spolupracuje na opatfenich
producentd, zpracovatell, vyrobct nebo pfislusnych organa.

3.  Provozovatel krmivarského podniku neprodlené uvédomi prislusné organy, pokud se domniva nebo ma
dlivod se domnivat, Ze krmivo, které uved! na trh, nesplfiuje pozadavky na bezpecnost krmiv. Uvédomi
prislusné organy o opatrenich, kterd prijal s cilem predejit riziku spojeného s pouzitim dotyéného krmiva,
a nebrani Zadné osobé ani zddnou osobu neodrazuje od toho, aby v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy a pravni praxi spolupracovala s prislusnymi organy, lze-li tim predejit riziku spojenému s potravinou
nebo toto riziko zmensit ¢i vyloudit.

4.  Provozovatelé krmivarskych podnik( spolupracuji s pfislusnymi organy v ramci opatfeni pfijatych s cilem
zabranit riziku spojenému s krmivem, které doddvaji nebo které dodali.

Cldnek 21
Odpovédnost

Touto kapitolou neni dotéena smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovéani pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych stata tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky®.

KAPITOLA I

EVROPSKY URAD PRO BEZPECNOST POTRAVIN

oDDIiL1
POSLANI A UKOLY

Clének 22
Poslani uradu
1.  Zfizuje se Evropsky uUrad pro bezpecnost potravin (dale jen ,urad”).

2. Ufad poskytuje védecka stanoviska a védeckou a technickou podporu pro legislativni a politickou ¢innost
Spolecenstvi ve viech oblastech, které maji pfimy nebo nepfimy vliv na bezpecnost potravin a krmiv. Ufad
je nezavislym zdrojem informaci o vSech zaleZitostech v téchto oblastech a zabezpecuje sdélovani o riziku.

3. Utad pFispiva k vysoké Grovni ochrany lidského Zivota a zdravi a v tomto ohledu bere v ivahu zdravi a dobré
Zivotni podminky zvifat, zdravi rostlin a ochranu Zivotniho prostfedi v rdmci fungovani vnitfniho trhu.

4.  Ufad shromaZduje a analyzuje Gdaje umoZfiujici charakterizovat a sledovat rizika, kterda maji ptimy nebo
neprimy vliv na bezpecnost potravin a krmiv.

W OF vést. L 210, 7.8.1985, s. 29. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/34/ES (UF. vést. L 141,
4.6.1999, s. 20).
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Poslanim uradu je rovnéz poskytovat

a) védeckd stanoviska a védeckou a technickou podporu v otadzkach lidské vyZivy ve vztahu k pravnim
predpisim Spolecenstvi a na Zadost Komise pomoc tykajici se sdélovani o otdzkach vyZivy v ramci
zdravotniho programu Spolecenstvi;

b) védecka stanoviska k jinym zalezZitostem tykajicim se zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvirat a zdravi
rostlin;

c) védeckd stanoviska k jinym vyrobkim neZ potravindm a krmivim tykajici se geneticky modifikovanych
organism0 definovanych ve smérnici 2001/18/ES, aniZ jsou dotéeny postupy stanovené v uvedené
smérnici.

U¥ad poskytuje védecka stanoviska, ktera slouZi jako v&decky zaklad pro vypracovani a pfijiméni opatFeni

Spolecenstvi v oblastech spadajicich do jeho plsobnosti.

Utad plni své tkoly v podminkach, které mu umoziiuji hrat referenéni Glohu vzhledem ke své nezavislosti,
védecké a technické uUrovni stanovisek, kterd vydava, a informaci, které Sifi, prihlednosti svych postupl
a pracovnich metod a vzhledem ke své peclivosti pfi provadéni zadanych ukold.

Jedna v Uzké spolupraci s prislusnymi subjekty v ¢lenskych statech, které vykonavaji podobné ukoly jako urad,
a pfipadné s prislusnymi agenturami Unie.

Utad, Komise a ¢lenské staty spolupracuji s cilem podpofit G¢innou ndvaznost &innosti v oblasti hodnoceni,
fizeni rizika a sdélovani o riziku.

Clenské staty spolupracuji s Gfadem s cilem zajistit plnéni jeho poslani.

Clének 23
Ukoly ufadu

Utad mé tyto koly:

a)

b)

<)

poskytovat orgdndm Spolecenstvi a clenskym statlim co nejlepsi védecka stanoviska ve vsech pfipadech
stanovenych v pravnich predpisech Spolecenstvi, jakoZ i k jakymkoli otdzkam v ramci své plsobnosti;

podporovat a koordinovat vyvoj jednotnych metodik hodnoceni rizika v oblastech spadajicich do jeho
pUsobnosti;

poskytovat védeckou a technickou podporu Komisi v oblastech své pUsobnosti a na pozadani poskytovat
védeckou a technickou podporu pfi vykladu a posuzovani stanovisek k hodnoceni rizika;

zaddvat védecké studie nezbytné k pInéni svého poslani;

vyhledavat, shromazdovat, usporadavat, analyzovat a shrnovat védecké a technické udaje v oblastech
své plsobnosti;

prijimat opatreni k identifikaci a charakterizaci nové vznikajicich rizik v oblastech své plisobnosti;

vytvorit systém propojenych siti organizaci, které plsobi v oblastech jeho plsobnosti, a zajistit fungovani
tohoto systému;

na zadost Komise poskytovat védeckou a technickou pomoc v rdmci postupu fizeni rizika pouzivanych Komisi
v souvislosti s bezpecnosti potravin a krmiv;

na zadost Komise poskytovat v oblastech své plisobnosti védeckou a technickou pomoc s cilem zdokonalit
spolupraci mezi Spolecenstvim, kandidatskymi zemémi, mezindrodnimi organizacemi a tfetimi zemémi;

zajistovat, aby v oblastech jeho poslani dostavala vefejnost a zi¢astnéné osoby rychlé, spolehlivé, objektivni
a srozumitelné informace;

nezavisle formulovat vlastni zavéry a navrhy v otazkach tykajicich se jeho poslani;

plnit jakékoli dalsi ukoly v oblasti své plsobnosti, které mu zadd Komise.
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ODDIL 2
ORGANIZACE

Clének 24

Organy uradu

Utad mé tyto organy:

a)
b)
c)

d)

la.

1b.

spravni radu;

vykonného reditele a jeho zaméstnance;

poradni sbor;

védecky vybor a védecké komise.

Cldnek 25

Spravni rada

Kazdy clensky stat navrhne do spravni rady jako své zastupce jednoho clena a jednoho nahradnika.
Takto navrZeni ¢lenové a nahradnici jsou jmenovani Radou a maji hlasovaci pravo.

Kromé ¢lenl a ndhradnikd uvedenych v odstavci 1 zahrnuje spravni rada:

a)

b)

c)

dva cleny a dva nahradniky jmenované Komisi jako jeji zastupce s hlasovacim pravem;

dva cleny jmenované Evropskym parlamentem s hlasovacim pravem;

Ctyfi Cleny a Ctyfi nahradniky s hlasovacim pravem jako zdstupce zajmd obcanské spolecnosti
a potravinového fetézce, konkrétné jednoho ¢lena a jednoho nahradnika z organizaci spotrebiteld,
jednoho ¢lena a jednoho nahradnika z environmentdlnich nevladnich organizaci, jednoho ¢lena
a jednoho nahradnika z organizaci zemédélcli a jednoho ¢lena a jednoho nahradnika z prdmyslovych
organizaci.

Cleny a nadhradniky uvedené v prvnim pododstavci pism. c) jmenuje Rada po konzultaci s Evropskym
parlamentem na zakladé seznamu sestaveného Komisi a zaslaného Radé. Tento seznam obsahuje vice
jmen, nez kolik mist ma byt obsazeno. Seznam sestaveny Komisi zasle Rada Evropskému parlamentu
spolu se souvisejicimi podklady. Evropsky parlament m(Ze co nejdfive, nejpozdéji vsak do tfi mésica
od obdrZeni uvedeného seznamu, predloZit své stanovisko ke zvazeni Radé, ktera poté uvedené Cleny
a nahradniky jmenuje.

Clenové a nahradnici spravni rady jsou navrieni a jmenovani na zakladé odpovidajicich zkugenosti
a odbornych znalosti v oblasti prava a politiky tykajicich se potravinového retézce, véetné hodnoceni
rizika, pficemz se zajisti, aby méli rovnéz odpovidajici odborné znalosti v oblasti fidicich, administrativnich,
financnich a pravnich zaleZitosti ve spravni radé.

Funkéni obdobi ¢lenti a ndhradnikd Cini Ctyfi roky a mdzZe byt prodlouZeno. Funkéni obdobi ¢lenti a ndhradnik
uvedenych v odst. 1a prvnim pododstavci pism. c) vSéak mize byt prodlouZeno pouze jednou.

Sprdvni rada pfijme na navrh vykonného feditele vnitfni predpis Uradu. Tento predpis se zverejni.

Spravni rada zvoli z fad svych ¢lenl svého predsedu na dvouleté obdobi; miZe byt zvolen opakované.

Spravni rada ptijme svij jednaci fad.

Pokud neni stanoveno jinak, pfijimaji se rozhodnuti spravni rady vétsinou jejich ¢lend. Nahradnici zastupuji ¢leny
v jejich nepfitomnosti a hlasuji jejich jménem.
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10.

Spravni rada se schazi na svolani predsedy nebo na zadost alespon tietiny svych ¢lend.

Spravni rada zajistuje, aby Ufad vykonaval své poslani a plnil zadané Ukoly v souladu s podminkami
stanovenymi v tomto nafizeni.

Kazdorocné do 31. ledna pfijme spravni rada pracovni program uradu pro nasledujici rok. Rovnéz ptijme
vicelety program, ktery mliZe byt predmétem revize. Spravni rada zajisti, aby tyto programy byly v souladu
s legislativnimi a politickymi prioritami Spolecenstvi v oblasti bezpecnosti potravin.

Kazdorocné do 30. bfezna pfijme spravni rada souhrnnou zpravu o ¢innosti ufadu v uplynulém roce.

Spravni rada pfijme po konzultaci s Komisi finan¢ni nafizeni Uradu. Toto nafizeni se mlZe odchylit
od nafizeni Komise (ES, Euratom) ¢. 2343/2002 ze dne 19. listopadu 2002 o rdmcovém finanénim nafizeni
pro subjekty uvedené v ¢lanku 185 nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002, kterym se stanovi finanéni
nafizeni o souhrnném rozpoc¢tu Evropskych spoleéenstvi), pouze tehdy, pokud je tato odchylka vzhledem
ke zvlastnim poZadavkdm na ¢innost Gfadu nezbytna a pokud s ni Komise predem souhlasila.

Vykonny feditel se Géastni schlzi spravni rady bez prava hlasovat a zajistuje sekretariat. Spravni rada zve
predsedu védeckého vyboru k Ucasti na svych schizich bez prava hlasovat.

Clének 26
Vykonny reditel

Vykonného reditele jmenuje spravni rada ze seznamu kandidatl, ktery Komise predloZi po ukonceni
otevieného vybérového fizeni zahajeného po vyzvé k vyjadieni zajmu, jez byla zvefejnéna v Ufednim
véstniku Evropskych spolecenstvi a v jinych sdélovacich prostredcich, na dobu péti let a mliZe jej jmenovat
opakované. Pfed jmenovanim je kandidat navrzeny spravni radou vyzvan, aby neprodlené ucinil prohlaseni
pred Evropskym parlamentem a odpovédél na otdzky ¢lend této instituce. Vykonny feditel mize byt odvolan
z funkce vétsinou ¢len(l spravni rady.

Vykonny feditel je zakonnym zastupcem Gradu a odpovida za

a) bézné fizeni uradu;

b) pfipravu navrhu pracovnich program(i tfadu po konzultaci s Komisi;

c) provadeéni pracovnich programi a rozhodnuti pfijatych spravni radou;

d) zajistovani vhodné védecké, technické a spravni podpory védeckému vyboru a védeckym komisim;

e) zajistovani plnéni Ukol uradu podle pozadavki jejich uZivateld,
zejména s ohledem na pfimérenost poskytovanych sluzeb a vynaloZzeného casu;

f) pFipravu navrhu vykazu odhadovanych pfijma a vydajd Gradu a plnéni rozpoctu Uradu;
g) veskeré personalni zaleZitosti;

h) navazani a udrzovani kontaktli s Evropskym parlamentem a zajistovani pravidelného dialogu s jeho
prislusnymi vybory.

Kazdy rok predlozi vykonny feditel spravni radé ke schvaleni:
a) ndvrh souhrnné zpravy o viech ¢innostech uradu za uplynuly rok;

b) névrh pracovnich program.

) UF. vést. L 357, 31.12.2002, s. 72; oprava v UF. vést. L 2, 7.1.2003, s. 39.
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Vykonny reditel ptredlozi pracovni programy po jejich pfijeti spravni radou Evropskému parlamentu, Radé,
Komisi a ¢lenskym statm a zajisti jejich zverejnéni.
Vykonny feditel predlozi nejpozdéji do 15. ¢ervna souhrnnou zpravu o ¢innostech Ufadu po jejim pfijeti

spravni radou Evropskému parlamentu, Radé, Komisi, Ucetnimu dvoru, Evropskému hospodéiskému
a socialnimu vyboru a Vyboru pro regiony a zajisti jeji zverfejnéni.

Vykonny feditel predloZi jednou rocné rozpoctovému organu vsechny pfislusné informace o vysledcich
postupl hodnoceni.

Clének 27
Poradni sbor

Poradni sbor tvofi zastupci prislusnych subjektl v ¢lenskych statech, které pini Ukoly podobné uUkolim
Uradu, pricemz kazdy Clensky stat jmenuje jednoho zastupce. Zastupci mohou byt zastupovani nahradniky,
ktefi jsou jmenovani soucasné se zastupci.

Clenové poradniho sboru nesméji byt ¢leny spravni rady.

Poradni sbor radi vykonnému fediteli pfi vykonu jeho povinnosti stanovenych v tomto nafizeni, zejména
pfi pfipravé navrhu pracovniho programu tradu. Vykonny feditel miize rovnéz pozadat poradni sbor o radu
ve véci stanoveni priorit pfi zadavani pozadavk( na poskytnuti védeckych stanovisek.

Poradni sbor slouZi jako mechanismus pro vyménu informaci o potencidlnich rizicich a sdileni poznatkd.
Zajistuje Uzkou spolupraci mezi Uradem a pfislusnymi subjekty v ¢lenskych statech, zejména v téchto
zalezitostech:

a) zamezeni dvojiho provadéni védeckych studii ze strany Uradu a ¢lenskych statli podle ¢lanku 32;
b) v pfipadech podle ¢l. 30 odst. 4, kdy jsou Ufad a vnitrostatni subjekt povinny spolupracovat;

c) pfi podpore fungovani evropskych siti organizaci plsobicich v oblastech plisobnosti Ufadu podle
¢l. 36 odst. 1;

d) v pripadech, kdy ufad nebo ¢lensky stat zaznamena noveé vznikajici riziko.

Poradnimu sboru predseda vykonny reditel. Sbor se schazi pravidelné nejméné Ctyrikrat za rok na svolani
predsedy nebo na Zadost alespon tretiny svych ¢lenl. Jeho vnitfni postupy jsou stanoveny ve vnitfnim
predpisu Uradu a jsou zverejnény.

Utad poskytuje poradnimu sboru nezbytnou technickou a logistickou pomoc a zaji$tuje pro jeho schiize

sekretariat.

Zastupci Utvarll Komise se mohou podilet na praci poradniho sboru. Vykonny reditel mliZe pfizvat k Gcasti
na jeho ¢innosti zastupce Evropského parlamentu a jinych pfislusnych subjektd.

Projednava-li poradni sbor zaleZitosti uvedené v ¢l. 22 odst. 5 pism. b), mohou se zastupci pfislusnych
subjektl v clenskych statech vykonavajicich ukoly podobné uUkolim uvedenym v ¢l. 22 odst. 5 pism. b)
podilet na praci poradniho sboru, pfic¢emz kazdy ¢lensky stat jmenuje jednoho zastupce.

Cldnek 28
Védecky vybor a védecké komise

Védecky vybor a stalé védecké komise jsou prislusné pro poskytovani védeckych stanovisek Uradu, kazdy
v rdmci své oblasti plsobnosti, a v pfipadé potfeby maji moZnost poradat verejna slyseni.

Védecky vybor odpovida za celkovou koordinaci nezbytnou pro zajisténi jednotného postupu pfi pfipravé
védeckych stanovisek, zejména za pfijeti pracovnich postupl a harmonizaci pracovnich metod. Vydava
stanoviska k viceodvétvovym otazkam v plsobnosti vice neZ jedné védecké komise, jakoZ i k otazkdm, které
nespadaji do plisobnosti Zadné z védeckych komisi.

21



22

NARIZENI (ES) €.178/2002

5a.

V pripadé potieby a zejména v pripadé otdzek, které nespadaji do plisobnosti Zadné z védeckych komisi,
ztidi védecky vybor pracovni skupiny. V takovych pfipadech se pfi pripravé védeckych stanovisek opira
o odborné znalosti téchto pracovnich skupin.

Védecky vybor tvofi predsedové védeckych komisi a Sest nezavislych védeckych odbornikd, ktefi nejsou
¢leny Zadné z védeckych komisi.

Védecké komise tvori nezavisli védecti odbornici. Se zfizenim Uradu se zfizuji tyto védecké komise:

a) komise pro potravinarské pridatné latky a aromata;

b) komise pro pfisady a produkty nebo pro latky pouZivané v krmivech pro zvitata;

c) komise pro pripravky na ochranu rostlin a rezidua pfipravk( na ochranu rostlin;

d) komise pro geneticky modifikované organismy;

e) komise pro vyZivu, nové potraviny a potravinové alergeny;

f)  komise pro biologicka nebezpedi;

g) komise pro kontaminujici latky v potravinovém retézci;

h) komise pro zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat;

i)  komise pro zdravi rostlin;

j)  komise pro materialy pfichazejici do styku s potravinami, enzymy a pomocné latky.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 57a, kterymi
se na zadost ufadu méni prvni pododstavec s ohledem na pocet a ndzvy védeckych komisi na zakladé
védeckého a technického vyvoje.

Cleny védeckého vyboru, ktefi nejsou €leny védeckych komisi, a €leny védeckych komisi jmenuje spravni
rada na néavrh vykonného feditele na pétileté funkcni obdobi, které maze byt prodlouzeno, a to po vyzvé
k vyjadfeni zajmu zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie, v relevantnich pfednich védeckych
publikacich a na internetovych strankdch Gfadu. Ufad zvefejni tuto vyzvu k vyjadfeni zajmu poté,
co informuje ¢lenské staty o nezbytnych kritériich a oblastech odbornych znalosti. Clenské staty:

a) zverejni vyzvu k vyjadreni zajmu na internetovych strankach prislusnych orgdnd a pfislusnych subjekt(,
které plni podobné ukoly jako urad;

b) informuji odpovidajici védecké organizace, které se nachazeji na jejich Uzemi;

c) podnécuji pfipadné uchazece, aby se pfihlasili; a

d) prijmou veskera dalsi vhodna opatieni na podporu vyzvy k vyjadreni zajmu.

Clenové védeckého vyboru, ktefi nejsou ¢leny védeckych komisi, a ¢lenové védeckych komisi se vybiraji
a jmenuji v souladu s timto postupem:

a) na zakladé zadosti obdrzenych v reakci na vyzvu k vyjadieni zdjmu vyhotovi vykonny reditel ndvrh
seznamu vhodnych uchazedl, kam zaradi alespori dvojndsobny pocet uchazedl, neZ je nezbytné
k obsazeni mist védeckého vyboru a védeckych komisi, a zasle navrh seznamu spravni radé, pricemz
uvede specifické multidisciplinarni odborné znalosti potiebné v jednotlivych védeckych komisich;

b) na zakladé tohoto navrhu seznamu spravni rada jmenuje Cleny védeckého vyboru, ktefi nejsou
cleny védeckych komisi, a ¢leny védeckych komisi a vyhotovi seznam nahradnik(i védeckého vyboru
a védeckych komisi;
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c) postup pro vybér a jmenovani ¢lend védeckého vyboru, ktefi nejsou ¢leny védeckych komisi, a ¢lend
védeckych komisi se uskutecni na zakladé téchto kritérii:

i) vysoka uroven odbornych védeckych znalosti;

ii) nezavislost a neexistence stfetu zajm0 v souladu s ¢l. 37 odst. 2 a s politikou nezavislosti Uradu
a provadénim této politiky ve vztahu k ¢lenim védeckych komisi;

iii) splnéni potreby specifickych multidisciplinarnich odbornych znalosti védecké komise, do nizZ budou
jmenovani, a pouzitelny jazykovy rezim;
d) pokud maji Ucastnici srovnatelnou Uroven odbornych védeckych znalosti, spravni rada zajisti, aby bylo

.....

Pokud urad zjisti, Ze v jedné nebo nékolika védeckych komisich chybi specifické odborné znalosti, navrhne
vykonny reditel spravni radé, v souladu s postupem stanovenym v odstavcich 5 a 5a, jmenovani dalSich
¢len( prislusnych védeckych komisi.

Spravni rada pfijme na navrh vykonného reditele pravidla pro podrobnou organizaci a na¢asovani postupl
stanovenych v odstavcich 5a a 5b.

Clenské staty a zaméstnavatelé ¢lentl védeckého vyboru a védeckych komisi neposkytuji témto ¢lendim
ani externim odbornikim ucastnicim se pracovnich skupin védeckého vyboru nebo védeckych komisi
zadné pokyny, které nejsou slucitelné s individudlnimi Ukoly téchto ¢lend nebo odbornik(i nebo s ukoly,
odpovédnosti a nezavislosti Uradu.

Utad podporuje tlohu védeckého vyboru a védeckych komisi tim, 7e organizuje jejich praci, zejména
pfipravné prace provadéné zaméstnanci Uradu nebo ur¢enymi vnitrostatnimi védeckymi organizacemi
podle élanku 36, a mimo jiné zajistuje pfilezitost, aby pfipravovana védecka stanoviska mohla byt podrobena
vzajemnému posouzeni ze strany védeckych komisi pred tim, nez je védecké komise prijmou.

5f. Kazda védecka komise mlze mit nejvyse 21 ¢len(.

5g.

Clenové védeckych komisi maji k dispozici podrobné $koleni v hodnoceni rizika.

Védecky vybor a kazdd z védeckych komisi voli z fad svych ¢lentd svého predsedu a dva mistopredsedy.

Védecky vybor a védecké komise pfijimaji rozhodnuti vétsinou hlast vsech svych ¢lend. Mensinové nazory

se uvadeéji do zapisu.

Zastupci utvarl Komise maji pravo ucastnit se schiizi védeckého vyboru, védeckych komisi a jejich pracovnich

skupin. Jsouli k tomu vyzvani, mohou poddvat vysvétleni nebo informace, nesméji viak usilovat o ovlivnéni

jednani.

Postupy cCinnosti a spoluprace védeckého vyboru a védeckych komisi jsou stanoveny ve vnitfnim predpisu

Uradu.

Tyto postupy se tykaji zejména

a) poctu po sobé jdoucich funkénich obdobi, na néz muize byt c¢len védeckého vyboru nebo védecké
komise jmenovan;

b) poctu ¢lent kazdé védecké komise, avsak ne vice nez maximalniho poctu stanoveného v odstavci 5f;

c) zplsobu nahrady vydajd ¢lend védeckého vyboru a védeckych komisi;

d) zplsobu, jakym se védeckému vyboru a védeckym komisim zadavaji Ukoly a poZadavky na vypracovani
védeckych stanovisek;

e) zfizenia organizace pracovnich skupin védeckého vyboru a védeckych komisi a moZnost Ucasti externich
odbornik( v téchto pracovnich skupinéch;

f) mozZnosti pozvat na schiize védeckého vyboru a védeckych komisi pozorovatele;

g) mozZnosti poradat verejna slyseni.
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ODDIL 3
ZPUSOB CINNOSTI

Clének 29
Védecka stanoviska
Utad vydava védecké stanovisko

a) na zadost Komise k jakékoli zaleZitosti v oblasti své plsobnosti a ve vSech pripadech, kdy se v pravnich
predpisech Spolecenstvi stanovi, Ze ma byt urad konzultovan;

b) zvlastniho podnétu k zaleZitostem spadajicim do jeho plisobnosti.

Evropsky parlament nebo ¢lensky stat mohou pozadat Urad o vydani védeckého stanoviska k zaleZitostem
spadajicim do jeho plisobnosti.
K Zadostem uvedenym v odstavci 1 se priloZzi dokumentace vysvétlujici védeckou otazku, ktera ma byt

projednana, jakoz i zajem Spolecenstvi v této otazce.

Neni-li IhGta pro vydani védeckého stanoviska uvedena jiz v pravnich pfedpisech Spolecenstvi, vyda
Urad védeckd stanoviska ve |h(té uvedené v Zadostech o stanoviska, s vyjimkou fadné odlvodnénych
pfipada.

Je-li predloZeno vice Zadosti o stejné stanovisko, neni-li Zadost v souladu s odstavcem 2 nebo neni-li Zadost
jasna, muize Ufad Zadost o stanovisko odmitnout nebo navrhnout zménu Zadosti o stanovisko po konzultaci
s danym orgdnem nebo clenskym statem nebo staty, které Zadost podaly. Organu nebo ¢lenskému statu
nebo statlim, které zadost podaly, se sdéli divod zamitnuti Zadosti.

Jestlize Grad jiz vydal védecké stanovisko k véci uvedené v zadosti, miZe Zadost odmitnout, pokud dojde
k zavéru, Ze neexistuji Zadné nové védecké poznatky, které by byly divodem pro prezkoumani. Organu nebo
Clenskému statu nebo statim, které Zadost podaly, se sdéli divody zamitnuti Zadosti.

Za Ucelem uplatriovani tohoto ¢lanku pfijme Komise po konzultaci s ufadem:

a) akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢ldankem 57a za ucelem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim
postupu, jakym urad vyfizuje Zadosti o védecké stanovisko;

b) provadéci akty, jimiZ se stanovi obecné zasady pro védecké hodnoceni latek, vyrobk( nebo postup,
které podle pravnich predpist Unie podléhaji pfedchozimu povoleni nebo zafazeni do pozitivniho
seznamu, zejména v pripadech, kdy pravni predpisy Unie stanovi nebo umoznuji, aby za timto ucelem
Zadatel predlozil dokumentaci.

Tyto provadéci akty se prijimaji postupem podle ¢l. 58 odst. 2.

Vnitrni predpis uradu stanovi pozadavky na format védeckého stanoviska, na jeho zdlvodnéni a zverejnéni.

Cldnek 30

Rozdilna védecka stanoviska

Utad dba na to, aby vcas odhalil viechny potencialni zdroje rozdild mezi svymi védeckymi stanovisky
a védeckymi stanovisky, ktera formuluji jiné subjekty plnici podobné ukoly.

Pokud uUrad objevi potencidlni zdroj rozdild, spoji se s dotycnym organem, aby zajistil, Ze obé strany maji
k dispozici veskeré vyznamné védecké informace, a aby urcil, které védecké otazky mohou byt predmétem sporu.
Je-li zjisténa podstatna odlisSnost nazorl v pripadé védeckych otdzek a doty¢nym subjektem je agentura
Spolecenstvi nebo néktery z védeckych vybord Komise, jsou Ufad a dotycny subjekt povinny spolupracovat
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s cilem vyresit rozdily v ndzorech nebo predlozit Komisi spole¢ny dokument, ve kterém objasni sporné
védecké otdzky a uvedou problematické prvky v danych udajich. Tento dokument se zverejni.

Je-lizjisténa podstatna odliSnost ndzord v pripadé védeckych otazek a dotyénym organem je subjekt ¢lenského
stdtu, jsou Urad a dotyCny vnitrostatni subjekt povinny spolupracovat s cilem vyresit rozdily v ndzorech nebo
vypracovat spole¢ny dokument, ve kterém objasni sporné védecké otazky a uvedou problematické prvky
v danych udajich. Tento dokument se zverejni.

Cldnek 31
Védecka a technicka pomoc

Utad muze byt Komisi pozadén o védeckou nebo technickou pomoc v jakékoli oblasti své pdsobnosti. Ukol
poskytnout védeckou nebo technickou pomoc spociva ve védecké nebo technické praci, pri niz se vyuzivaji
uzndvané védecké nebo technické zasady a kterd nevyzaduje védecké hodnoceni védeckym vyborem
nebo védeckou komisi. Tyto Ukoly mohou zahrnovat zejména pomoc Komisi pfi vytvareni nebo hodnoceni
technickych kritérii a pomoc Komisi pfi vytvareni technickych pokynu.

Pozadali Komise Grfad o védeckou nebo technickou pomoc, stanovi po dohodé s Uradem lhdtu, v niz musi
byt tento ukol spinén.

Clének 32
Védecké studie

Utad zadédva védecké studie nezbytné k plnéni svého poslani a vyuzije k tomu nejlepsich dostupnych
nezavislych védeckych zdrojd. Tyto studie se zadavaji otevienym a prihlednym zpGsobem. Ufad usiluje
o to, aby u vyzkumnych programi clenskych statl nebo Spolecenstvi nedochazelo ke zdvojeni Cinnosti,
a podporuje spolupraci pomoci vhodné koordinace.

Utad informuje Evropsky parlament, Komisi a ¢lenské staty o vysledcich svych védeckych studii.

Cldnek 32a
Poradenstvi pred predloZenim Zadosti nebo oznameni

Pokud pravo Unie obsahuje ustanoveni, podle kterych ma urad poskytnout védecky vystup, vietné
védeckého stanoviska, poskytnou zaméstnanci Gradu na zadost potencidlniho Zadatele nebo oznamovatele
poradenstvi ohledné prislusnych pravidel a poZadovaného obsahu Zadosti nebo ozndmeni, a to pred jejich
predloZzenim. Takovym poradenstvim poskytovanym zaméstnanci Urfadu neni dotéeno 7adné nasledné
posuzovani zadosti nebo ozndmeni védeckymi komisemi ani neni pro né zavazujici. Zaméstnanci Uradu
poskytujici poradenstvi nesmi byt zapojeni do Zadné pfipravné védecké nebo technické cinnosti, ktera
se pfimo nebo nepfimo tyka zadosti nebo ozndmeni, jez jsou pfredmétem poradenstvi.

Utad zvefejni obecné pokyny ohledné pfisluénych pravidel a pozadovaného obsahu Z4dosti a ozndmeni
na svych internetovych strankach, pripadné véetné obecnych pokynu tykajicich se koncipovani pozadovanych
studii.

Cldnek 32b
Oznameni studii

Utad ziidi a spravuje databazi studii zadanych nebo provedenych provozovateli podnikii na podporu 7adosti
nebo ozndameni, v souvislosti s nimiz obsahuje pravo Unie ustanoveni tykajici se poskytovani védeckého
vystupu, véetné védeckého stanoviska, uradem.

Pro ucely odstavce 1 provozovatelé podnikl Ufadu neprodlené oznami nazev a oblast plsobnosti studie,
jiz zadali ¢i provedli na podporu Zadosti nebo ozndmeni, jakozZ i laboratof €i zkuSebni zafizeni, které tuto
studii provadi, a datum jejiho zahajeni a planového dokonceni.
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Pro uUcely odstavce 1 laboratore a dalsi zkusebni zatizeni, které se nachazeji v Unii, dradu neprodlené
oznami nazev a oblast pUsobnosti studie, kterou si u nich zadali provozovatelé podnikd a kterou provedly
na podporu zadostinebo oznameni, datum jejiho zahajeni a planového dokonceni, jakoZ i nazev provozovatele
podniku, ktery studii zadal.

Tento odstavec se obdobné pouZije na laboratore a dalsi zkuSebni zafizeni, ktera se nachazeji ve tretich
zemich, je-li to stanoveno v pfisluSnych dohodach a ujednanich s témito tfetimi zemémi, jak je rovnéz
uvedeno v ¢lanku 49.

Zadost nebo ozndmeni nebudou povaZovany za platné nebo pripustné, pokud se opiraji o studie, které
nebyly pfedem oznameny v souladu s odstavcem 2 nebo 3, pokud Zadatel nebo oznamovatel neposkytne
presvédcivé zdlivodnéni toho, pro¢ nebyly tyto studie oznameny.

Pokud studie nebyly predem ozndmeny v souladu s odstavcem 2 nebo 3 a pokud nebylo poskytnuto
presvédcivé zdlvodnéni, mlzZe byt Zadost nebo ozndmeni podano znovu za predpokladu, Ze Zadatel nebo
oznamovatel tyto studie oznami Uradu, zejména pak jejich ndzev a jejich oblast plisobnosti, laborator
¢i zkuSebni zatizeni, které je provadi, jakoz i datum jejich zahajeni a pldnovaného dokonceni.

S posuzovanim platnosti nebo pfipustnosti takové Zadosti nebo oznameni, které byly podany znovu,
se zacne Sest mésicll po oznameni studii podle druhého pododstavce.

Zadost nebo oznameni se nepovaZuji za platné nebo pfipustné, jestlize k 7adosti nebo oznameni nejsou
prilozeny studie, které byly pfedem oznameny podle odstavce 2 nebo 3, pokud Zadatel nebo oznamovatel
neposkytne presvédcivé zdivodnéni toho, proc studie nebyly priloZzeny.

Pokud studie, které byly pfedem ozndmeny v souladu s odstavcem 2 nebo 3, nebyly pfilozeny k zadosti nebo
oznameni a pokud nebylo poskytnuto presvédcivé zdlvodnéni, mize byt Zadost nebo oznameni podano
znovu za predpokladu, Ze Zadatel nebo oznamovatel predloZi vSsechny studie, které byly podle odstavce 2
nebo 3 ozndmeny.

S posuzovanim platnosti nebo pfipustnosti Zadosti nebo ozndmeni, které byly podany znovu, se za¢ne Sest
mésicl po predloZeni studii podle druhého pododstavce.

Jestlize urad béhem hodnoceni rizika zjisti, Ze studie ozndmené podle odstavce 2 nebo 3 nejsou v pfislusné
Zddosti nebo ozndmeni zahrnuty v plném rozsahu a chybi presvédcivé zdGvodnéni této skutecnosti
Zadatelem nebo oznamovatelem, pozastavuje se béh pfislusnych lhdt, ve kterych ma urad predloZit svij
védecky vystup. Tyto lhity za¢nou znovu béZet Sest mésicll od predloZeni viech Udajl z téchto studii.

Oznamené informace zverejni Ufad pouze v pfipadé, Ze obdrzel odpovidajici Zddost nebo ozndmeni, a poté,
co rozhodl o zvefejnéni doprovodnych studii v souladu s ¢lanky 38 az 39e.

Utad stanovi prakticka opatfeni k provedeni ustanoveni tohoto ¢lanku, véetné opatieni pro tGéely vyzadani
a zverejnéni presvédcivych zdlvodnéni v pfipadech uvedenych v odstavcich 4, 5 a 6. Uvedend opatreni
museji byt v souladu s timto nafizenim a dalSimi pfisluSnymi pravnimi predpisy Unie.

Cldnek 32¢
Konzultace se tfetimi stranami

V pripadech, kdy prislusné pravni predpisy Unie stanovi, Ze schvaleni nebo povoleni miZe byt obnoveno,
a to i prostrednictvim oznameni, oznami potencialni Zadatel nebo oznamovatel v souvislosti s obnovenim
Uradu studie, které hodld za timto Ucelem provést, véetné informaci o tom, jak maji byt rGzné studie
konzultaci se zucastnénymi osobami a s verejnosti o zamyslenych studiich pro ucely obnoveni, mimo jiné
i o navrhovaném koncipovani studii. Po zohlednéni obdrienych pripominek od zucastnénych osob
a verejnosti, které jsou relevantni pro hodnoceni rizika zamysleného obnoveni, poskytne ufad poradenstvi
ohledné obsahu zamyslené Zadosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni, jakoZz i ohledné koncipovani
studii. Poradenstvim poskytovanym uUradem neni dotéeno ndsledné posuzovani zadosti nebo ozndmeni
tykajicich se obnoveni védeckymi komisemi a neni pro né zavazuijici.

Utad konzultuje se zGéastnénymi osobami a s vefejnosti na zakladé nedCvérného znéni zadosti nebo
oznameni, které urad zverejnil v souladu s €lanky 38 aZ 39e, a okamZité po takovém zpfistupnéni vefejnosti,
aby mohl urcit, zda jsou k dispozici jiné relevantni védecké Udaje nebo studie tykajici se predmétu zadosti
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nebo oznameni. V naleZité odlvodnénych pripadech, pokud existuje riziko, Ze vysledky vefejné konzultace
provedené v souladu s timto odstavcem nelze naleZité zohlednit vzhledem k pfislusnym IhGtam, ve kterych
musi Ufad predloZit svij védecky vystup, mohou byt tyto |hity prodlouZzeny o nejvyse sedm tydnd. Timto
odstavcem nejsou dotceny povinnosti Uradu podle ¢lanku 33 a nevztahuje se na predkladani jakychkoli
doplnujicich informaci Zadatelem nebo oznamovatelem béhem procesu hodnoceni rizika.

Utad stanovi prakticka opatfeni k provadéni postupl uvedenych v tomto &lanku a v ¢lanku 32a.

Cldnek 32d

Ovérovaci studie

Aniz je dotCena povinnost Zadatel( prokazat bezpecnost predmétu predkladaného k povoleni, miize Komise
ve vyjimecnych pripadech, kdy existuji zavazné spory nebo rozporuplné vysledky, pozadat urad, aby zadal
védecké studie s cilem ovérit dikazy pouzivané v procesu hodnoceni rizika. Zadané studie mohou mit Sirsi rozsah
nez dukazy, na které se vztahuje ovérovani.

Clének 33

Shromazdovani udaja
Utad vyhledava, shromaiduje, porovnavd, analyzuje a shrnuje vyznamné védecké a technické Udaje
v oblastech své plsobnosti. Tato ¢innost zahrnuje zejména shromazdovani Gdaji tykajicich se
a) spotreby potravin a rizik, kterym jsou vystaveny osoby konzumuijici tyto potraviny;
b) wvyskytu a rozsiteni biologického rizika;
c) kontaminujicich latek v potravinach a krmivech;
d) rezidui.

Pro ucely odstavce 1 urad Uzce spolupracuje se vsemi organizacemi plsobicimi v oblasti shromazdovani
udaju, véetné organizaci z kandidatskych zemi, tfetich zemi nebo mezinarodnich subjekt.

Clenské staty prijmou nezbytnd opatieni, kterd jim umozni predat Gfadu Udaje, které shromazdily v oblastech
uvedenych v odstavcich 1 a 2.

U¥ad predloZi ¢lenskym statdm a Komisi vhodna doporuéeni, kterd umozni zlepsit technickou srovnatelnost
Udaju, které pfijima a analyzuje, s cilem dosahnout konsolidace Udajl na Urovni Spolecenstvi.

Do jednoho roku od vstupu tohoto nafizeni v platnost zvefejni Komise soupis systému shromazdovani
Udaju, které existuji na Grovni Spolecenstvi v oblastech plsobnosti Gfadu.

Ve zpravé, jejiz soucasti pfipadné mohou byt vhodné navrhy, se zejména uvede

a) uloha, kterad by méla byt v kazdém systému uUradu pridélena, a zmény nebo zlepseni, které jsou pfipadné
nezbytné pro to, aby Ufad mohl ve spolupraci s ¢lenskymi staty plnit své poslani;

b) nedostatky, které je tfeba odstranit, aby Grad mohl na Urovni Spolecenstvi shromazdovat a shrnovat
vyznamné védecké a technické Udaje v oblastech své plsobnosti.

Utad predlozi vysledky své prace v oblasti shromazdovani idajd Evropskému parlamentu, Komisi a ¢lenskym
statlm.

Cldnek 34
Identifikace nové vznikajicich rizik

Utad vytvoti kontrolni postupy pro systematické vyhledavani, shromazdovéni, porovnavani a analyzovani
informaci a Udaju s cilem identifikovat nové vznikajici rizika v oblastech své plisobnosti.

Pokud ma urad informace, na jejichz zakladé miiZe usuzovat na nové vznikajici vazné riziko, pozada
¢lenské staty, jiné agentury Spolecenstvi a Komisi o dodate¢né informace. Clenské stéty, dotyéné agentury
Spolecenstvi a Komise odpovidaji neprodlené a predaji vSechny vyznamné informace, které maji k dispozici.
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3. Utad poutije viechny informace ziskané v ramci plnéni svého poslani k identifikaci nové vznikajiciho rizika.

4.  Ufad pFeda hodnoceni nové vznikajiciho rizika a shromazdéné informace o ném Evropskému parlamentu,
Komisi a ¢lenskym statlm.

Cldnek 35
Systém vcasné vymeény informaci

Mali urad co nejlépe plnit svij ukol tykajici se sledovani zdravotnich a nutri¢nich rizik spojenych s potravinami,
musi obdrZet vSechny zpravy predavané prostrednictvim systému vcéasné vymeény informaci. Analyzuje obsah
téchto zprav s cilem poskytnout Komisi a ¢lenskym statim vsechny informace nezbytné pro analyzu rizika.

Clének 36
Propojeni organizaci pusobicich v oblastech plisobnosti tfadu

1. Utad podporuje evropské propojeni organizaci plsobicich v oblastech pésobnosti Gfadu. Cilem tohoto
propojeni je zejména vytvofit ramec pro védeckou spolupraci prostfednictvim koordinace ¢innosti, vymény
informaci, ptipravy a provadéni spolecnych projektd a vymény odbornych poznatk( a osvédcenych postupt
v oblastech poslani dradu.

2. Spravni rada vypracuje na navrh vykonného reditele seznam pfislusnych organizaci jmenovanych ¢lenskymi
staty, které mohou Gfadu pomahat v jeho poslani, bud jednotlivé, nebo v rdmci sitového propojeni. Tento
seznam se zvefejni. Ufad miZe té&mto organizacim svéfit nékteré Ukoly, zejména p¥ipravné prace pro
védecka stanoviska, védeckou a technickou pomoc, shromaZzdovani Gdaju a identifikaci nové vznikajicich
rizik. U nékterych z téchto Ukolt mZe existovat narok na finanéni podporu.

3. »M8 Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s &lankem 57a
za Ucelem doplnéni tohoto nafizeni pfijetim kritérii pro zarazeni instituce do seznamu pfislusnych organizaci
jmenovanych ¢lenskymi staty, pravidel pro stanoveni harmonizovanych poZadavkl na jakost a financnich
ustanoveni upravujicich finanéni podporu. <

Dalsi provadéci pravidla k odstavcim 1 a 2 stanovi Komise po konzultaci s uradem regulativnim postupem
podle ¢l. 58 odst. 2.

4. Do jednoho roku od vstupu tohoto nafizeni v platnost zvefejni Komise soupis systém( Spolecenstvi
existujicich v oblastech plsobnosti Gfadu, v nichZ se pfedpoklada, Ze ¢lenské staty budou vykonavat nékteré
ukoly v oblasti védeckého posuzovani, zejména hodnoceni dokumentace k vydani povoleni. Ve zpravé,
jejiz soucasti jsou pripadné vhodné ndvrhy, se pro kazdy systém uvedou zejména zmény nebo zlepseni,
které jsou pripadné nezbytné pro to, aby ufad mohl ve spolupréci s ¢lenskymi staty plnit své poslani.

oDDiL4
NEZAVISLOST, PRUHLEDNOST, DUVERNOST A SDELOVANI

Cldnek 37
Nezavislost

1. Clenové spravni rady, ¢lenové poradniho shoru a vykonny feditel se zavaZi, e budou jednat nezavisle
a ve vefejném zajmu.

K tomuto ucelu ucini zadvazné prohlaseni a prohlaseni o zajmech, v némz uvedou, Ze neexistuji zadné zajmy,
které by mohly byt povaZovany za Ujmu jejich nezavislosti, nebo veskeré pfimé nebo nepfimé zajmy, které
by mohly byt povazovany za Ujmu jejich nezavislosti. Tato prohlaseni musi Cinit kazdy rok pisemnou formou.
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Clenové védeckého vyboru a védeckych komisi se musi zavazat, 7e budou jednat nezavisle na jakychkoli
vnéjsich vlivech.

K tomuto ucelu ucini zavazné prohlaseni a prohlaseni o zdjmech, v némz uvedou, Ze neexistuji Zzadné zajmy,
které by mohly byt povazovany za Ujmu jejich nezavislosti, nebo veskeré pfimé nebo nepfimé zajmy, které
by mohly byt povaZovany za Ujmu jejich nezavislosti. Tato prohlaseni musi ¢init kazdy rok pisemnou formou.

Clenové spravni rady, vykonny feditel, ¢lenové poradniho sboru, ¢lenové védeckého vyboru a védeckych
komisi a externi odbornici plsobici v pracovnich skupinach uvedou na kazdé schizi vSechny zajmy, které
by s ohledem na body programu mohly byt povazovany za Ujmu jejich nezavislosti.

Cldnek 38

Prihlednost

Utad vykonéva své ¢innosti s vysokou mirou transparentnosti. Zvefejni zejména:

a) programy jednani, prezencni listiny a zapisy ze schlzi spravni rady, poradniho sboru, védeckého vyboru
a védeckych komisi a jejich pracovnich skupin;

b) veskeré své védecké vystupy, véetné stanovisek védeckého vyboru a védeckych komisi po jejich pfijeti,
vidy spolecné s mensinovymi nazory a vysledky konzultaci provedenych v pribéhu procesu hodnoceni
rizika;

c) védecké udaje, studie a dalsiinformace na podporu Zadosti, vcetné doplnujicich informaci poskytnutych
Zadateli, jakoz i dalsi védecké udaje a informace na podporu Zadosti Evropského parlamentu, Komise
a Clenskych statd o védecky vystup, vcéetné védeckého stanoviska, pficemzZ se zohledni ochrana
davérnych informaci a ochrana osobnich Udajd v souladu s ¢lanky 39 az 39e;

d) informace, z nichz jeho védecké vystupy véetné védeckych stanovisek vychazeji, pficemz se zohledni
ochrana dlvérnych informaci a ochrana osobnich udaji v souladu s ¢lanky 39 az 39e;

e) kazdorocni prohldseni o zajmech ucinéna cleny spravni rady, vykonnym reditelem a ¢leny poradniho
sboru, védeckého vyboru a védeckych komisi jakoz i ¢leny jejich pracovnich skupin, a prohlaseni
0 zajmech ucinéna k boddim programu na schlzich;

f) své védecké studie v souladu s ¢lanky 32 a 32d;
g) vyrocni zpravu o své Cinnosti;

h) Zadosti o védecka stanoviska, které podal Evropsky parlament, Komise nebo ¢lenské staty a které byly
zamitnuty nebo zménény, a dlvody jejich zamitnuti nebo zmény;

i) shrnuti poradenstvi poskytnutého potencidlnim Zadateldm ve fazi poradenstvi pred predloZzenim
Zadosti nebo oznameni podle ¢lank( 32a a 32c.

Informace uvedené v prvnim pododstavci se neprodlené zverejni, s vyjimkou informaci uvedenych
v pismenu c) uvedeného pododstavce, pokud jde o Zadosti, a informaci uvedenych v pismenu i)
uvedeného pododstavce, které se neprodlené zverejni, jakmile je Zadost povaZzovana za platnou nebo
pfipustnou.

Informace uvedené v druhém pododstavci se zverejni ve zvlastnim oddilu na internetovych strankach
Ufadu. Tento zvlastni oddil musi byt vefejné dostupny a snadno pfistupny. Tyto informace musi byt
k dispozici ke stazeni, tisku a prohledavani v elektronickém formatu.

1a. Zpristupnénim informaci uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci pism. c), d) a i) vefejnosti nejsou dotcena:

a) Zzadna stdvajici pravidla tykajici se prav dusevniho vlastnictvi, ktera stanovi omezeni urcitého pouzivani
zverejnénych dokumentl nebo jejich obsahu; a

b) Zadna ustanoveni prava Unie, kterd chrani investice inovatorl do shromazdovani informaci a udaja
na podporu pfislusnych Zadosti o povoleni (,,pravidla exkluzivity adaja“).

Zpristupnéni informaci uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci pism.
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c) verejnosti se nepovazuje za explicitni nebo implicitni souhlas nebo povoleni k pouZiti, mnoZeni nebo
jinému vyuZiti pfislusnych Gdajt, informaci a jejich obsahu, které je v rozporu s jakymkoli pravem
dusevniho vlastnictvi nebo pravidly exkluzivity Gdaji, a jejich pouZziti tfetimi stranami nezaklada
odpovédnost Unie. Utad zajisti, aby ti, kdo maji pfistup k pfislusnym informacim, ucinili pied jejich
zpfistupnénim verejnosti v tomto smyslu jasny zdvazek nebo predlozili podepsana prohlaseni.

Schiize spravni rady jsou verejné, pokud se na navrh vykonného reditele u nékterych administrativnich
otazek na poradu jednani nerozhodne jinak; spravni rada maze povolit zastupciim spotrebiteld nebo jinym
zUcastnénym osobam, aby se podileli na nékterych ¢innostech uUfadu jako pozorovatelé.

U¥ad stanovi praktickd opatfeni k provadéni pravidel transparentnosti uvedenych v odstavcich 1, 1a a 2
tohoto ¢lanku s pfihlédnutim k ¢lank(m 39 az 39g a ¢lanku 41.

Cldnek 39
Davérnost

Odchylné od ¢lanku 38 Urad nezverejni zadné informace, u nichz bylo pozadano o divérné zachazeni podle
podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Na Zadost Zadatele mlZe Grad povolit ddvérné zachazeni s informacemi, pouze pokud Zadatel prokaze,
Ze jejich zverejnéni by mohlo znacné poskodit jeho zajmy, a pokud se jedna o tyto informace:

a) zpracovatelsky nebo vyrobni proces, véetné metody a souvisejicich inovativnich aspektd, jakoz i dalSich
technickych a prdmyslovych specifikaci, které s takovym procesem ¢i metodou souviseji, s vyjimkou
informaci relevantnich pro posuzovani bezpecnosti;

b) obchodni vazby mezi vyrobcem nebo dovozcem a zadatelem nebo drzitelem povoleni, v pfislusnych
pfipadech;

c) obchodniinformace odhalujici plvod zdrojl, podily na trhu nebo obchodni strategii Zadatele a

d) kvantitativni sloZzeni predmétu Zadosti, s vyjimkou informaci relevantnich pro posuzovani bezpecnosti.
Seznamem informaci uvedenym v odstavci 2 neni dotéen zadny odvétvovy legislativni akt Unie.

Bez ohledu na odstavce 2 a 3:

a) je-linutné prijmout naléhavé opatrenipro ochranu lidského zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostredi,
napfiklad pfi mimoradnych situacich, mdzZe urad informace uvedené v odstavcich 2 a 3 zverejnit;

b) informace, které tvofi soucast zavérd védeckych vystupl, véetné védeckych stanovisek, vydanych
Uradem, a které se tykaji predvidatelnych ucinkd na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostredi,
se presto zverejni.

Clének 39a
Zadost o zachovani diivérnosti

Pti predkladani Zadosti, podpUrnych védeckych Udajd a jinych dopliujicich informaci v souladu s pravem
Unie mUZe Zadatel poZadat, aby s nékterymi predkladanymi informacemi bylo zachazeno jako s dGvérnymi
v souladu s ¢l. 39 odst. 2 a 3. K této Zadosti se pfiloZi ovéfitelné zdlvodnéni prokazujici, jakym zplsobem
zverejnéni dotéenych informaci znacné poskozuje dotéené zajmy v souladu s ¢l. 39 odst. 2 a 3.

Pokud Zadatel predklada Zadost o zachovani ddvérnosti, poskytne nedlvérné znéni a dlvérné znéni
predkladanych informaci v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly zavedeny, podle ¢lanku
39f. Nedlvérné znéni nesmi obsahovat informace, které Zadatel povazuje za dlivérné na zakladé ¢l. 39 odst.
2 a 3 amusi v ném byt oznacena mista, kde byly tyto informace odstranény. Divérné znéni musi obsahovat
veskeré predkladané informace, véetné informaci, které Zadatel povazuje za divérné. Informace uvedené
v dGvérném znéni, u nich? se 74dd o divérné zachazeni, se zfetelné oznadi. Zadatel jasné uvede diivody,
na jejichz zakladé se 7ada o zachovani dlvérnosti pro jednotlivé informace.
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Cldnek 39b
Rozhodnuti o duvérnosti
1.  Ufad:

a) neprodlené zverejni nedlvérné znéni zZadosti, které predloZil Zadatel, jakmile je uvedena Zadost uznana
za platnou nebo pfipustnou;

b) neprodlené zahaji konkrétni a individudlni zkoumani Zadosti o zachovani dlivérnosti v souladu s timto
¢lankem;

c) pisemné informuje zadatele o svém umyslu zverejnit informace a souvisejici divody pred tim, nez urad
o z4dosti o zachovani davérnosti oficialné pfijme rozhodnuti. Pokud Zadatel nesouhlasi s hodnocenim
Uradu, mlze vyjadrit svlj nazor nebo vzit svou Zadost zpét ve lhaté dvou tydnl ode dne, kdy mu byl
oznamen postoj Uradu;

d) pfijme odlivodnéné rozhodnuti ohledné zadosti o zachovani dlvérnosti s prihlédnutim k prfipominkdm
Zadatele do deseti tydn( ode dne obdrZeni Zadosti o zachovani dlivérnosti, pokud jde o Zadosti
samotné a neprodlené v pfipadé dopliujicich Gdaji a informaci své rozhodnuti oznami Zadateli
a poskytne informace o pravu podat potvrzujici zadost v souladu s odstavcem 2 a informuje o ném
Komisi a pfipadné ¢lenské staty; a

e) zverejni veskeré doplnujici udaje a informace, v jejichz pripadé nebyla Zadost o zachovani dlvérnosti
uznana jako odldvodnéna, nejdrive dva tydny od oznameni svého rozhodnuti Zadateli podle pismene d).

2. Do dvou tydnl poté, co Ufad oznami Zadateli rozhodnuti ohledné Zadosti o zachovani divérnosti podle
odstavce 1, miZe Zadatel podat potvrzujici Zddost, ve které Urad pozada, aby prezkoumal své rozhodnuti.
Potvrzujici zddost ma odkladny Gcinek. Utad posoudi diivody potvrzujici Zddosti a pfijme k ni odGvodnéné
rozhodnuti. Do tfitydnd od podani této potvrzujici Zddosti ozndami své rozhodnuti Zadateli a vtomto ozndmeni
uvede informaci o dostupnych opravnych prostredcich, konkrétné o moznosti podat proti uradu zalobu
k Soudnimu dvoru Evropské unie (dale jen ,,Soudni dviir”) podle odstavce 3. Utad zvefejni veskeré doplriujici
Udaje a informace, v jejichZ pripadé Zadost o zachovani divérnosti neuznal za odlvodnénou, nejdfive
za dva tydny poté, co Zadateli oznami své odlvodnéné rozhodnuti k potvrzujici Zadosti podle tohoto
odstavce.

3.  Rozhodnuti pfijatd ufadem podle tohoto ¢ldnku mohou byt pfedmétem Zaloby u Soudniho dvora
za podminek stanovenych v ¢lancich 263 a 278 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,Smlouva
o fungovani EU“).

Cldnek 39¢
Pfezkum divérnosti

Pfed tim, nez ufad vyda své védecké vystupy, véetné védeckych stanovisek, pfezkouma, zda informace, které byly
drive schvaleny jako divérné, mohou byt presto zverejnény v souladu s ¢l. 39 odst. 4 pism. b). Pokud tomu tak je,
dodrzi urad postup stanoveny v ¢lanku 39b, ktery se pouZije obdobné.

Cldnek 39d
Povinnosti tykajici se dGvérnosti

1.  Utad na pozadani zpfistupni Komisi a ¢lenskym statim veskeré informace, které ma k dispozici a které
se tykaji Zadosti nebo zadosti Evropského parlamentu, Komise nebo Clenskych statl o védecky vystup,
véetné védeckého stanoviska, nestanovi-li pravo Unie jinak.

2.  Komise a clenské staty prijmou nezbytnd opatreni, aby informace, které obdrzely podle prava Unie a u nichz
bylo pozadéno o divérné zachazeni, nebyly zvetfejnény, dokud Ufad ohledné Zadosti o zachovani divérnosti
nerozhodne a toto rozhodnuti nenabude pravni moci. Komise a clenské staty rovnéz prijmou nezbytna
opatreni, aby informace, v jejichz ptipadé Urad uznal divérné zachazeni, nebyly zverejnény.

3.  Pokud Zadatel vezme svou Zadost zpét, urad, Komise a Clenské staty respektuji dlvérnost informaci,
jak byla tfadem povolena v souladu s ¢lanky 39 a7 39e. Zadost se povaiuje za vzatou zpét od okamziku,
kdy o to byl pfislusny subjekt, ktery obdrzel plvodni Zadost, pisemné pozadan. Pokud ke zpétvzeti Zadosti
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dojde dfive, nez urad prijme konecné rozhodnuti o Zadosti o zachovani ddvérnosti podle ¢l. 39b odst. 1
nebo 2, nezvefejni Komise, ¢lenské staty ani Ufad informace, pro néz byla ddvérnost poZadovéana.

Clenové spravni rady, vykonny Feditel, ¢lenové védeckého vyboru a védeckych komisi a externi odbornici
puUsobici v jejich pracovnich skupinach, ¢lenové poradniho sboru a zaméstnanci Gradu jsou povinni
i po skonceni svych funkci nevyzrazovat informace, které jsou profesnim tajemstvim podle ¢lanku 339
Smlouvy o fungovani EU.

Utad za konzultace s Komisi stanovi praktickd opatfeni k provadéni pravidel diivérnosti stanovenych
v Clancich 39, 39a, 39b, 39e a v tomto ¢lanku, véetné opatreni tykajicich se predkladani a zpracovavani
Zadosti o zachovani dlvérnosti s ohledem na informace, které maji byt zverejnény podle c¢lanku 38,
a s prihlédnutim k ¢lanktm 39f a 39 g. Pokud jde o ¢l. 39b odst. 2, Grad zajisti, aby u hodnoceni potvrzujicich
Zadosti byly vhodnym zpUsobem oddéleny ukoly.

Cldnek 39e
Ochrana osobnich udajt
Pokud jde o zadosti o védecké vystupy, v€etné védeckych stanovisek podle prava Unie, Grad vzdy zverejni:
a) jméno (ndzev) a adresu Zadatele;
b) jména autord zverejnénych nebo verejné dostupnych studii na podporu takovych Zadosti a

c) jména vSech Ucastnikd a pozorovatelll schlzi védeckého vyboru a védeckych komisi, jejich pracovnich
skupin a jakychkoli jinych ad hoc skupin Géastnicich se schiizi ohledné daného predmétu.

Bez ohledu na odstavec 1, v pfipadé zvefejnéni jmen a adres fyzickych osob, které se podilely na zkouskach
na obratlovcich nebo na ziskavani toxikologickych informaci, se ma za to, Ze toto zverejnéni by znacné
poskodilo soukromi a integritu uvedenych fyzickych osob, a tyto informace nesmi byt vefejné pfistupné,
ledaZe je v nafizenich Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679" a (EU) 2018/1725 stanoveno jinak.

Na zpracovani osobnich Udajd provadéné podle tohoto nafizeni se vztahuji nafizeni (EU) 2016/679 a nafizeni
(EU) 2018/1725. Jakékoli osobni Gidaje zvefejnéné podle ¢lanku 38 tohoto natizeni a tohoto ¢lanku se pouziji
pouze k zajisténi transparentnosti hodnoceni rizika podle tohoto nafizeni a nesmi byt dale zpracovavany
zpUsobem neslucitelnym s témito Ucely, v souladu s ¢l. 5 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 4 odst.
1 pism. b) nafizeni (EU) 2018/1725, v zavislosti na pfipadu.

Clének 39f
Standardni datové formaty

Pro ucely ¢l. 38 odst. 1 pism. c) a k zajiSténi efektivniho zpracovavani zadosti o védecké vystupy uradu
se pfijmou standardni datové formaty v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢lanku, aby bylo mozné dokumenty
predkladat, vyhleddvat, kopirovat a tisknout a zaroven zajistit soulad s regula¢nimi pozadavky stanovenymi
v pravu Unie. Tyto standardni datové formaty:

a) nevychazeji z autorsky chranénych norem;

b) zajisti co nejvétsi interoperabilitu se stavajicimi zpGsoby predkladani udajd;

c) jsou uZivatelsky vstticné a pfizplsobené pro pouzivani malymi a stfednimi podniky.

PFi prijimani standardnich datovych format( uvedenych v odstavci 1 je tfeba dodrzZet tento postup:

a) Urad vypracuje ndvrh standardnich datovych formatd pro Géely rGznych postupl povolovéani
a prislusnych zadosti Evropského parlamentu, Komise a ¢lenskych stat o védecké vystupy.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Gdajd a o volném pohybu téchto Gdajd a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajd), (Uf. vést.
L 119, 4.5.2016, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim

osobnich Gdaju organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto Gdajli a o zruSeni nafizeni (ES) €. 45/2001 a rozhodnuti
&. 1247/2002/ES (UF. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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b) S pfihlédnutim k pouZitelnym poZadavkim v rdznych postupech povolovani a dalsich pravnich ramcich
a po provedeni veskerych nezbytnych Uprav pfijme Komise prostfednictvim provadécich aktd standardni
datové formaty. Tyto provadéci akty se prijmou postupem podle ¢l. 58 odst. 2.

c) Utad zvefejni pfijaté standardni datové formaty na svych internetovych strankdch.

d) Pokud byly podle tohoto ¢lanku pfijaty standardni datové formaty, predkladaji se Zadosti o povoleni
i zadosti Evropského parlamentu, Komise a clenskych statd o védecky vystup, véetné védeckého
stanoviska, pouze v souladu s témito standardnimi datovymi formaty.

Clének 39g

Informacni systémy

Informacni systémy provozované Gfadem pro Gcéely uchovavani jeho tdajl, véetné ddvérnych a osobnich udaja,
jsou navrzeny tak, aby zajistovaly, Ze kazdy pfistup bude plné kontrolovatelny a bude dosaZzeno nejvyssich
standard( zabezpeceni odpovidajicich danym bezpeénostnim riziklim, s pfihlédnutim k ¢lankdim 39 az 39f.

1.

2.

3.

M9

Cldnek 40
Sdélovani ze strany uradu

Utad z vlastniho podnétu sdéluje informace tykajici se oblasti své plsobnosti, aniz je dotéena pravomoc
Komise sdélovat svd rozhodnuti tykajici se Fizeni rizika.

Utad zajisti, aby byly vefejnosti a daléim ztG¢astnénym osobam véas poskytovany objektivni, spolehlivé
a snadno pfistupné informace, zejména pokud jde o vysledky jeho prace. Pro dosazeni téchto cila urad
pfipravi a rozsiti informacni materidl uréeny Siroké verejnosti.

Utad jedna v Gizké spolupraci s Komisi a ¢lenskymi staty s cilem podpofit nezbytny soulad v procesu sdélovani
o riziku.

Utad zvefejni veskeré védecké vystupy, véetné védeckych stanovisek, které vydal, a podplirné védecké udaje
a jiné informace v souladu s ¢lanky 38 az 39e.

4.

1.

(1)

U¥ad zajisti odpovidajici spolupraci s pfislusnymi subjekty v &lenskych statech a s dal$imi zdéastnénymi
osobami pfi vefejnych informacnich kampanich.

Cldnek 41

Pfistup k dokumentiim

Bez ohledu na pravidla tykajici se dlvérnosti stanovena v ¢lancich 39 az 39d tohoto nafizeni se na dokumenty
v drZeni Ufadu vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001™.

Pokud jde o informace o Zivotnim prostredi, pouZije se rovnéz narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €.1367/2006. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES® se pouZije na informace o Zivotnim
prostredi, které jsou v drzeni Clenskych statd, bez ohledu na pravidla tykajici se dlvérnosti stanovena
v ¢lancich 39 az 39d tohoto nafizeni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského
parlamentu, Rady a Komise (UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 ze dne 6. zafi 2006 o pouZziti ustanoveni Aarhuské umluvy o pfistupu k informacim,

Gasti vefejnosti na rozhodovania pistupu k pravni ochrané v zélezitostech Zivotniho prostiedi na organy a subjekty Spole¢enstvi (UF. vést.
L 264, 25.9.2006, s. 13).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003 o pfistupu vefejnosti k informacim o Zivotnim prostfedi
a o zru$eni smérnice Rady 90/313/EHS (UF. vést. L 41, 14.2.2003, s. 26).
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Spravni rada do 27. bfezna 2020 prijme prakticka opatfeni k provadéni nafizeni (ES) ¢. 1049/2001 a ¢lankd 6

Proti rozhodnutim pfijatym Uradem podle ¢lanku 8 nafizeni (ES) ¢. 1049/2001 mUze byt podéna stiznost
verejnému ochranci prav nebo Zaloba u Soudniho dvora za podminek stanovenych v ¢lancich 195 a 230
Smlouvy o ES.

Clének 42

Spotrebitelé, vyrobci a jiné zicastnéné osoby

Utad navaze Gcinné kontakty se zastupci spotiebiteld, zastupci vyrobcd, zpracovateli a dal$imi zGc¢astnénymi

osobami.
ODDIL5
FINANCNI USTANOVENI
Clének 43
P¥ijeti rozpocCtu uradu
1.  PFijmy Grfadu tvofi prispévky Spolecenstvi a statl, s nimiz Spolecenstvi uzavielo dohody ve smyslu ¢lanku 49

10.

a poplatky za publikace, konference, vzdélavaci akce a dalsi podobné ¢innosti, které Gfad zajistuje.

Vydaje Uradu zahrnuji personalni naklady, spravni naklady, naklady na infrastrukturu a provozni naklady,
jakoZ i naklady vyplyvajici ze smluv uzavrenych s tretimi osobami nebo z finan¢ni podpory uvedené v ¢lanku 36.

V dostatecném predstihu prede dnem uvedenym v odstavci 5 pripravi vykonny feditel ndvrh odhadu pfijm
a vydajli Uradu na nadchazejici finanéni rok a predlozi ho spravni radé spolu s predbéznym planem funkcnich
a pracovnich mist.

PFijmy a vydaje musi byt v rovnovaze.

Kazdorocné vypracuje spravni rada na zdkladé navrhu odhadu pfijm0 a vydaji odhad pfijmU a vydaj uradu
na nadchazejici financni rok. Tento odhad, véetné predbézného planu funkénich a pracovnich mist spolecné
s predbéZnym pracovnim programem, preda spravni rada nejpozdéji do 31. bfezna Komisi a statlim, s nimiz
Spolecenstvi uzavielo dohody podle ¢lanku 49.

Tento odhad predlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé (dale jen ,rozpoctovému organu”;) spolecné
s predb&znym navrhem souhrnného rozpoctu Evropské unie.

Na zakladé tohoto odhadu zapisSe Komise do predbéZného navrhu souhrnného rozpoctu Evropské unie
odhad prostredkd, které povazuje za nezbytné s ohledem na plan funkcnich a pracovnich mist a na vysi
subvence ze souhrnného rozpoctu, kterou predklada rozpoctovému organu podle ¢lanku 272 Smlouvy.

Rozpoctovy orgdn schvaluje prostredky pro subvenci uréenou pro trad.
Rozpoctovy orgdn pfijima plan funkénich a pracovnich mist Uradu.

Rozpocet pfijima spravni rada. Stava se kone¢nym po konecném pfijeti souhrnného rozpoctu Evropské unie.
V pfipadé potreby se odpovidajicim zplsobem upravi.

Spravni rada co nejdfive oznami rozpoctovému organu kazdy sv(j zamér uskutecnit projekty, které mohou
mit zna ¢ny finanéni dopad na financovani rozpoctu, zejména projekty tykajici se nemovitosti, napf. prondjem
nebo pofizeni budovy. Spravni rada o tom informuje Komisi.

Pokud sloZka rozpoctového organu sdéli umysl vydat stanovisko, preda toto stanovisko spravni radé do Sesti
tydnU ode dne, kdy ji byl projekt oznamen.
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Cldnek 44
PInéni rozpoctu uradu
Za plnéni rozpoctu uradu odpovida vykonny reditel.

Nejpozdéji do 1. bfezna nasledujiciho po ukonceni finanéniho roku sdéli Gcetni ufadu ucetnimu Komise
prozatimni Géty spolu se zpravou o rozpoctovém a finanénim fizeni za uplynuly rozpoctovy rok. Ucetni
Komise sjednoti prozatimni Uty organli a decentralizovanych subjektl podle ¢lanku 128 obecného
finanéniho nafizeni.

Nejpozdéji do 31. bfezna nasledujiciho po ukon&eni finanéniho roku pfedloZi u¢etni Komise prozatimni ucty
UFadu spolu se zpravou o rozpoétovém a finanénim fizeni za uplynuly rozpo&tovy rok Ugetnimu dvoru. Zpréava
o rozpoctovém a finanénim fizeni za rozpoctovy rok musi byt rovnéz predlozena Evropskému parlamentu
a Radé.

Poté, co obdrzi vyjadieni Uetniho dvora k prozatimnim tétéim uradu podle élanku 129 obecného finanéniho
nafizeni, vypracuje vykonny reditel na vlastni odpovédnost Ucetni uzavérku Uradu a predlozi ji spravni radé
k vyjadreni.

Spravni rada vyjadfi své stanovisko k Gcetni uzdvérce uradu.

Nejpozdéji do 1. Cervence nasledujictho po ukonceni finanéniho roku predlozi vykonny reditel Gcetni
uzavérku spole¢né se stanoviskem spravni rady Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a U¢etnimu dvoru.

Uéetni uzavérka musi byt zvefejnéna.

Vykonny feditel zasle U¢etnimu dvoru odpovéd na vyjadieni nejpozdéji do 30. zafi. Tuto odpovéd zasle také
spravni radé.

Vykonny reditel predklada Evropskému parlamentu na jeho Zadost veskeré informace nezbytné pro hladky
prabéh udéleni absolutoria za dotycny rozpoctovy rok, jak stanovi ¢l. 146 odst. 3 obecného finan¢niho
narizeni.

Evropsky parlament udéluje na zakladé doporuceni Rady pfijatého kvalifikovanou vétsinou do 30. dubna
roku N + 2 vykonnému fediteli absolutorium za plnéni rozpoctu rozpoctového roku N.

Clének 45

Poplatky vybirané tfradem

Dottilet povstuputohoto nafizenivplatnost zvetejniKomise po konzultacis ufadem, ¢lenskymistaty azdacastnénymi
osobami zpravu o tom, zda je moZzné a ucelné predloZit legislativni ndvrh, v ramci spolurozhodovaciho postupu
a v souladu se Smlouvou, tykajici se dalSich sluzeb poskytovanych uradem.

oDDIL6

OBECNA USTANOVENI

Cldnek 46

Pravni subjektivita a vysady

.....

jakou jejich vnitrostatni pravo priznava pravnickym osobam. Zejména muZe nabyvat a zcizovat movity
i nemovity majetek a vystupovat pred soudem.

Na urad se vztahuje Protokol o vysadach a imunitach Evropskych spolecenstvi.
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Cldnek 47
Odpovédnost

1.  Smluvni odpovédnost uradu se ridi pravem rozhodnym pro danou smlouvu. Soudni dvir Evropskych
spolecenstvi je prislusny pro rozhodovani na zakladé rozhod¢i dolozky obsazené ve smlouvach uzaviranych
Uradem.

2. V pfipadé mimosmluvni odpovédnosti nahradi urad v souladu s obecnymi zasadami spole¢nymi pravnim
fadam Clenskych statl skody zplsobené jim nebo jeho zaméstnanci pfi vykonu jejich funkce. Soudni dvir
ma pravomoc rozhodovat ve vSech sporech tykajicich se ndhrady téchto Skod.

3. Osobni odpovédnost zaméstnanctll vici Uradu se fidi pfedpisy pouzitelnymi pro zaméstnance uradu.

Cldnek 48
Zaméstnanci

1. Na zaméstnance uradu se vztahuji pravidla a predpisy pouzitelné pro uredniky a ostatni zaméstnance
Evropskych spolecenstvi.

2. Ve vztahu ke svym zaméstnanclm ma uUrad pravomoci, které byly pfeneseny na organ opravnény
ke jmenovani.

Clének 49
Ucast tietich zemi

UFad je otevieny Ucasti zemi, které uzavfely s Evropskym spolecenstvim dohody, na jejichi zakladé& pFijaly
a uplatruji pravni predpisy Spolecenstvi v oblasti spadajici do plsobnosti tohoto nafizeni.

V ramci odpovidajicich ustanoveni téchto dohod se stanovi pravidla tykajici se zejména povahy, rozsahu
a zpUsobu Ucasti téchto zemi na praci Uradu, zahrnujici pravidla pro Gcast v sitich provozovanych Uradem, zarazeni
do seznamu pfislusnych organizaci, kterym muZe Grad svéfit urcité ukoly, financni prispévky a zaméstnance.

KAPITOLA IV

SYSTEM VCASNE VYMENY INFORMACI, RiZENi KRI1Zi A MIMORADNE SITUACE

oDDIL 1
SYSTEM VCASNE VYMENY INFORMACIH

Clének 50
Systém vcasné vymeény informaci

1.  Zfizuje se systém vcasné vymeény informaci ve formé sité pro oznamovani pfimého nebo nepfimého rizika
pro lidské zdravi pochazejiciho z potraviny nebo krmiva. V systému jsou zastoupeny Clenské staty, Komise
a Urad. Clenské staty, Komise a Gfad uréi sva kontaktni mista, kterd budou ¢leny sité. Za spravu sité odpovida
Komise.

2. Madli ¢len sité informaci o tom, Ze existuje vazné pfimé nebo neptimé riziko pro lidské zdravi vyplyvajici
z potraviny nebo krmiva, je tato informace neprodlené oznamena Komisi prostfednictvim systému v€asné
vymeény informaci. Komise tuto informaci neprodlené poskytne ¢lentim sité.

Utrad maze doplnit toto oznameni o jakoukoli védeckou nebo technickou informaci, ktera ¢lenskym statéim
umozni pfijmout rychlé a vhodné opatreni v ramci fizeni rizika.
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Aniz jsou dotfeny ostatni pravni predpisy SpolecCenstvi, Clenské staty neprodlené oznami Komisi
prostfednictvim systému vcasné vymeény informaci

a) vsechna opatieni, kterd pfijmou s cilem omezit uvadéni potraviny nebo krmiva na trh nebo prosadit
jejich staZeni z trhu nebo zpétné prevzeti, pokud jiz byly dodany spotrebitelim, z divodu ochrany
lidského zdravi pred rizikem, které vyzaduje rychlé jednani;

b) vSechna doporuceni profesiondlnim hospodaiskym subjektlim nebo dohody s nimi uzavrené, které maji
za cil na zakladé dobrovolnosti nebo povinnosti dosahnout toho, aby se z divodu vazného rizika pro
lidské zdravi vyZadujiciho rychlé jednani zabranilo uvedeni urcité potraviny nebo krmiva na trh nebo
jejich pripadnému uziti nebo aby toto uvedeni na trh ¢i uziti bylo omezeno nebo aby se na né vztahovaly
zvlastni podminky;

c) vSechny ptipady odmitnuti Sarze, kontejneru nebo nakladu potravin nebo krmiv pfislusSnym orgdnem
na hrani¢nim prechodu v Evropské unii, které souvisi s pfimym nebo nepfimym rizikem pro lidské zdravi.

Kromé tohoto ozndmeni se podrobné vysvétli divody zdsahu pfislusnych orgdnt clenského statu, v némz
bylo ozndmeni vydano. Kratce po ozndmeni musi nasledovat doplfujici informace, zejména v pfipadé,
Ze doSlo ke zméné nebo zruseni opatreni, jez byla pfedmétem ozndmeni.

Komise neprodlené preda clenlm sité oznameni a doplnujici informace, které obdrzela podle prvniho
a druhého pododstavce.

Pokud pfislusny organ odmitne na hrani¢nim pfechodu v Evropské unii urcitou Sarzi, kontejner nebo naklad,
uvédomi o tom Komise neprodlené viechny hraniéni pfechody v Evropské unii a tfeti zemi pdvodu.

Pokud jsou do tfeti zemeé odeslany potraviny nebo krmivo, které byly predmétem oznameni v rdmci systému
v€asné vymeény informaci, sdéli Komise této zemi odpovidajici informace.

Po obdrzeni ozndmeni a dopliujicich informaci predavanych v rdmci systému véasné vymény informaci
Clenské staty neprodlené informuji Komisi o podniknutych krocich nebo pfijatych opatfenich. Komise tyto
informace neprodlené preda ¢lenlim sité.

Ucast v systému véasné vymeény informaci mizZe byt oteviena kandidatskym zemim, tfetim zemim nebo
mezinarodnim organizacim na zakladé dohod mezi Spolecenstvim a témito zemémi nebo mezinarodnimi
organizacemi v souladu s postupy stanovenymi v téchto dohodach. Tyto dohody musi byt zalozeny
na vzajemnosti a musi obsahovat ustanoveni o divérnosti rovnocenna tém, kterd jsou pouZzitelnd
ve Spolecenstvi.

Cldnek 51

Provadéci opatieni

Provadeéci opatreni k ¢lanku 50 pfijme Komise po projednani s iradem postupem podle ¢l. 58 odst. 2. V téchto
opatrenich se zejména stanovi zvlastni podminky a postupy pouZitelné pro predavani oznameni a doplnujicich
informaci.

Clének 52
Pravidla ddvérnosti pro systém véasné vymény informaci

Informace, kterymi disponuji ¢lenové sité a které se tykaji rizika, jez pro lidské zdravi predstavuji potraviny
a krmiva, se obvykle zverejiuji v souladu s informacni zasadou stanovenou v ¢lanku 10. Obecné musi mit
verejnost pristup k informacim o totoznosti vyrobku, povaze rizika a o pfijatych opatrenich.

Clenové sité viak prijmou nezbytnd opatieni s cilem zajistit, aby jejich spolupracovnici a zaméstnanci
nesméli poskytovat informace ziskané pro ucely tohoto oddilu, které vzhledem ke své povaze podléhaji
v fadné odlivodnénych pfipadech profesnimu tajemstvi; vyjimkou jsou informace, které musi byt zvefejnény
za Ucelem ochrany lidského zdravi, pokud to okolnosti vyzaduiji.

Ochrana profesniho tajemstvi nebrani tomu, aby byly pfislusSnym organim predavany informace tykajici
se ucinnosti dozoru nad trhem a cCinnosti vedouci k prosazeni pravidel v oblasti potravin a krmiv. Organy
ziskavajici informace, které jsou profesnim tajemstvim, zajisti v souladu s odstavcem 1 jejich ochranu.
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ODDIL 2
MIMORADNE SITUACE

Clének 53
Mimoradna opatfeni u potravin a krmiv pochazejicich ze Spolecenstvi nebo dovezenych ze treti zemé

Pokud je zfejmé, Ze potraviny nebo krmivo pochazejici ze Spolecenstvi nebo dovezené ze treti zemé mohou
predstavovat vazné riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostredi, a pokud se nelze s timto
rizikem Uspésné vyporadat pomoci opatreni pfijatych dotyénym ¢lenskym statem nebo staty, prijme Komise
neprodlené postupem podle ¢l. 58 odst. 2 z vlastniho podnétu nebo na Zadost ¢lenského statu a podle
zavaznosti situace jedno nebo vice z téchto opatieni:

a) v pripadé potravin nebo krmiv pochazejicich ze Spolecenstvi:
i) pozastaveni uvadéni dotyénych potravin na trh nebo jejich pouZivani;
ii) pozastaveni uvadéni dotycnych krmiv na trh nebo jejich pouzivani;

iii) stanoveni zvlastnich podminek pro dotycné potraviny nebo krmiva; iv) jakékoli jiné vhodné docasné
opatreni;

b) v pfipadé potravin nebo krmiv dovezenych ze treti zemé:

i)  pozastaveni dovozu dotycnych potravin nebo krmiv z celého Uzemi dotycné treti zemé nebo z ¢asti
jejiho Uzemi, popripadé z treti zemé tranzitu;

ii) stanoveni zvlastnich podminek pro dotyéné potraviny nebo krmiva dovazené z celého Gzemi
dotycné treti zemé nebo z ¢asti jejiho Uzemi; iii) jakékoli jiné vhodné docasné opatreni.
V mimoradnych situacich vSsak miZe Komise docCasné prijmout opatreni podle odstavce 1 po konzultaci
s dotyénym clenskym statem nebo staty a po informovani ostatnich clenskych stata.

Co nejdrive, nejpozdéji vSak do deseti pracovnich dnl musi byt prijata opatreni potvrzena, zménéna,
zrusena nebo rozsifena postupem podle ¢l. 58 odst. 2 a divody pro rozhodnuti Komise musi byt neprodlené
zverejnény.

Cldnek 54
Jind mimoradna opatieni
Jestlize Clensky stat uredné informuje Komisi o nutnosti prijmout mimoradna opatreni a Komise nepftijme

Z4dné opatreni podle ¢lanku 53, mlzZe Clensky stat pfijmout doCasnd ochranna opatreni. V tom pfipadé
o tom neprodlené uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.

Do deseti pracovnich dnu predloZi Komise tuto zaleZitost postupem podle ¢l. 58 odst. 2 vyboru zfizenému
podle ¢l. 58 odst. 1 s cilem prodlouzit, zménit nebo zrusit docasna vnitrostatni ochranna opatfeni.

Clensky stat mGze zachovat sva docasna vnitrostatni ochranna opatieni do doby, nez budou pfijata opatieni
Spolecenstvi.

ODDIL 3

RIZENIi KRIZi

Cldnek 55
Obecny plan fizeni krizi

V Uzké spolupraci s uradem a ¢lenskymi staty vypracuje Komise obecny plan fizeni krizi v oblasti bezpecnosti
potravin a krmiv (dale jen ,,obecny plan®).
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Obecny plan stanovi typy situaci predstavujici pfima nebo nepfimd rizika pro lidské zdravi spojena
s potravinami nebo krmivy, kterym pravdépodobné nemohou stavajici opatfeni predejit, odstranit je Ci
omezit na prijatelnou Uroven nebo ktera nelze odpovidajicim zplsobem fesit pouhym pouZitim ¢lankd 53 a 54.

Obecny plan rovnéz stanovi praktické postupy nezbytné k fizeni krize, v€etné pouZitelnych zasad prihlednosti
a komunikacni strategie.

Cldnek 56
Krizova jednotka

Aniz je dotcen uUkol Komise zajistit uplatriovani pravnich predpist Spolecenstvi, pokud zjisti, Ze existuje
situace predstavujici vazné, primé nebo nepfimé riziko pro lidské zdravi spojené s potravinou nebo krmivem,
kterému pravdépodobné nemohou stavajici predpisy predejit a které neni témito predpisy vylouceno nebo
omezeno nebo které nelze dostatecné resit pouhym pouZzitim ¢lankd 53 a 54, oznami tuto skutecnost
neprodlené ¢lenskym statim a aradu.

Komise neprodlené ztidi krizovou jednotku, na jejiz Cinnosti se Urad podili a které v pripadé potreby
poskytuje védeckou a technickou pomoc.

Clének 57
Ukoly krizové jednotky

Krizovd jednotka je odpovédna za shromaZdovdni a vyhodnocovani vSech vyznamnych informaci
a za stanoveni dostupnych moZnosti, jak co nejucinnéji a nejrychleji pfedejit riziku pro lidské zdravi, vyloucit
je nebo omezit na pfijatelnou Uroven.

Krizova jednotka mlze pozadat o pomoc kteroukoli verejnou nebo soukromou osobu, jejiz odborné znalosti
povazuje za nezbytné pro ucinné fizeni krize.

Krizova jednotka informuje verejnost o existujicich rizicich a o pfijatych opatrenich.

KAPITOLA V

POSTUPY A ZAVERECNA USTANOVENI

oDDIL 1
VYKON PRENESENE PRAVOMOCI, VYBOR A POSTUPY ZPROSTREDKOVAN|

Clének 57a
Vykon pfenesené pravomoci
Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svérena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 28 odst. 4, ¢l. 29 odst. 6 a ¢l. 36 odst. 3 je svéfena
Komisi na dobu péti let od 26. cervence 2019. Komise vypracuje zpravu o pfenesené pravomoci nejpozdéji
devét mésicl pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o
stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku
nejpozdéji tfi mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou preneseni pravomoci uvedené v ¢l. 28 odst. 4, ¢l. 29 odst. 6 a ¢l. 36
odst. 3 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje preneseni pravomoci v ném blize urcené.
Rozhodnuti nabyva Géinku prvnim dnem po zveiejnéni v Utednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu
dni, ktery je v ném upresnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akt(l v prenesené pravomoci.

39



NARIZENI (ES) €.178/2002

Pfred prijetim aktu v prfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi
¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016
o zdokonaleni tvorby pravnich predpisa®.

PFijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi souc¢asné Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v prenesené pravomoci prijaty podle ¢l. 28 odst. 4, ¢l. 29 odst. 6 a ¢l. 36 odst. 3 vstoupi v platnost,
pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve IhGté dvou mésic ode dne,
kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pred uplynutim této lhty informuji
Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato |hlta prodlouzi
o dva mésice.

Cldnek 58
Vybor

Komisi je ndpomocen Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva (dale jen ,vybor“). Tento vybor
je vyborem ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011?. Vybor pracuje v sekcich,
které se zabyvaji vSemi vyznamnymi zalezitostmi.

Veskeré odkazy v pravu Unie na Staly vybor pro potravinovy retézec a zdravi zvifat se povazuji za odkazy
na vybor uvedeny v prvnim pododstavci.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8
zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

Cldnek 59

Funkce, jejimZ vykonem je vybor povéren

Vybor vykondva funkce, které pro néj stanovi toto natizeni a jiné odpovidajici pravni predpisy Spolecenstvi,
v pfipadech a za podminek uvedenych v téchto predpisech. MiZe rovnéz zkoumat jakoukoli otazku v oblasti
plsobnosti téchto predpist, bud' z podnétu predsedy, nebo na pisemnou Zadost jednoho z jeho ¢lent.

Cldnek 60
Postup zprostiedkovani

AniZ je dotéeno poufZiti jinych predpist Spolecenstvi, je-li ¢lensky stat toho nazoru, Ze opatfeni prijaté
jinym ¢lenskym statem v oblasti bezpecnosti potravin neni slucitelné s timto nafizenim nebo maze mit vliv
na fungovani vnitiniho trhu, predlozi zalezitost Komisi, kterd neprodlené uvédomi dotycny druhy ¢lensky
stat.

Oba dotyc¢né Clenské staty a Komise vynalozi veskeré usili, aby problém vyresily. Nedojdeli k dohodé, mlze
Komise poZzadat urad o stanovisko k jakékoli sporné védecké otazce. Podminky takové Zadosti a Ihita,
V niz ma arad vydat stanovisko, se stanovi vzajemnou dohodou mezi Komisi a tfadem po konzultaci s obéma
doty¢nymi ¢lenskymi staty.

@ UF vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

@ Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. Unora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zpGsobu,

40

jakym €lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).



NARIZENI (ES) C.178/2002

ODDIL 2
ZAVERECNA USTANOVENI Y M9

Clének 61
Ustanoveni o prezkumu
1. Komise zajisti pravidelny prezkum uplatfiovani tohoto nafizeni.

2. Do 28. bfezna 2026 a poté kazdych pét let vyhodnoti Komise vysledky Uradu z hlediska jeho cil(i, pravomoci,
Ukold, postupl a umisténi v souladu s pokyny Komise. Toto hodnoceni rovnéz zahrnuje dopad ¢lanku 32a
na fungovéani Uradu se zvlastnim zamérenim na relevantni pracovni zatizeni a mobilizaci zaméstnancl
a na jakékoli zmény v pridélovani prostfedkd uradu, k nimz mohlo dojit, na Ukor ¢innosti vefejného zdjmu.
Toto hodnoceni se zabyva pfipadnou potiebou upravit pravomoci Ufadu a finanénimi dopady jakékoli takové
Upravy.

3.V hodnoceni uvedeném v odstavci 2 Komise rovnéz posoudi, zda by mél byt dale aktualizovan organizacni
rdmec Uradu s ohledem na rozhodnuti o Zadostech o zachovani dlvérnosti a potvrzujicich Zadostech,
zejména ustavenim zvlastniho odvolaciho sendtu nebo jinymi prostredky.

4.  Pokud Komise usoudi, Ze dalsi fungovani Uradu jiz neni s ohledem na cile, pravomoci a ukoly, které mu
byly svéfeny, odlvodnéné, mlze navrhnout, aby pfislusnd ustanoveni tohoto naftizeni byla odpovidajicim
zplsobem zménéna nebo zrusena.

5.  Komise podda Evropskému parlamentu, Radé a spravni radé zpravu o zjisténich, ktera z prezkum a hodnoceni
podle tohoto ¢lanku vyplynou. Tato zjiSténi se zvefejni.

Clének 61a
Zjistovaci mise
Odbornici Komise provadéji do 28. bfezna 2025 v ¢lenskych statech zjistovaci mise s cilem posoudit, jak laboratore
a dalsi zkusebni zafizeni uplatnuji pfislusné normy pro provadéni zkousek a studii predkladanych dradu v ramci
Zadosti, a jak je dodrZzovdna oznamovaci povinnost uvedena v ¢l. 32b odst. 3. Do uvedeného data provadéji
odbornici Komise rovnéz zjistovaci mise s cilem posoudit, jak tyto normy uplatfiuji laboratofe a dalsi zkusebni

zarizeni, které se nachazeji ve tretich zemich, je-li to stanoveno v pfislusnych dohodach a ujednanich s témito
tretimi zemémi, jak je mimo jiné uvedeno v ¢lanku 49.

Na nesoulady zjisténé béhem téchto zjistovacich misi se upozorni Komise, ¢lenské staty, urad, jakoz i hodnocené
laboratofe a dalsi zkuSebni zafizeni. Komise, Ufad a ¢lenské staty zajisti s ohledem na tyto zjisténé nesoulady
vhodna navazujici opatfeni.

Vysledky téchto zjistovacich misi se uvedou v souhrnné zpravé. Je-li to vhodné, predlozi Komise na zékladé této
zpravy legislativni navrh, zejména ohledné jakychkoli nezbytnych kontrol, v€etné auditd.

Cldnek 62

Odkazy na Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a na Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
1.  VSechny odkazy na VVédecky vybor pro potraviny, Védecky vybor pro vyZivu zvifat, Védecky veterinarni vybor,
Védecky vybor pro pesticidy, Védecky vybor pro rostliny a Védecky Fidici vybor se v pravnich predpisech
Spolecenstvi nahrazuji odkazem na Evropsky ufad pro bezpecnost potravin.

2. VSechny odkazy na Staly vybor pro potraviny, Staly vybor pro krmiva a Staly veterinarni vybor se v pravnich
predpisech Spolecenstvi nahrazuji odkazem na Staly vybor pro potravinovy retézec a zdravi zvirat.

VSechny odkazy na Staly fytosanitarni vybor ve smérnicich 76/895/EHS, 86/362/EHS, 86/363/EHS,
90/642/EHS a 91/414/EHS, které se tykaji pfipravkd na ochranu rostlin a stanoveni maximalnich limitQ
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rezidui, jakoz i v pravnich predpisech Spolecenstvi vychazejicich z téchto smérnic se nahrazuji odkazem
na Staly vybor pro potravinovy rfetézec a zdravi zvitat.

3. Pro Ucely odstavcli 1 a 2 se ,pravnimi predpisy Spolecenstvi“ rozuméji vSechna nafizeni, smérnice
a rozhodnuti Spolecenstvi.

4.  Zrusuji se rozhodnuti 68/361/EHS, 69/414/EHS a 70/372/EHS.

Clének 63
Pravomoc Evropské agentury pro hodnoceni lé€ivych pFipravka

Toto nafizeni se pouZije, aniz jsou dotéeny pravomoci Evropské agentury pro hodnoceni lécivych pripravkd
stanovené nafizenim (EHS) ¢. 2309/93, nafizenim (EHS) ¢. 2377/90, smérnici Rady 75/319/EHSY a smérnici Rady
81/851/EHS®.

Clének 64
Zahajeni Cinnosti uradu

Utad zahdji ¢innost dnem 1. ledna 2002.

Clének 65
Vstup v platnost
Toto naftizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlageni v Urednim véstniku Evropskych spolegenstvi.
Clanky 11 a 12 a ¢lanky 14 a7 20 se pouziji ode dne 1. ledna 2005.

Clanky 29, 56, 57 a 60 a &l. 62 odst. 1 se pouziji ode dne jmenovani ¢lenli védeckého vyboru a védeckych komisi,
jez bude ozndmeno prostiednictvim sdéleni zvefejnéného v fadé C Ufedniho véstniku.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

W UF vést. L 147, 9.6.1975, s. 13. Smérnice ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
@ F. vést. L 317, 6.11.1981, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).
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26. ledna 2010

EVROPSKA KOMISE

POKYNY K PROVADENI CLANKU 11, 12, 14, 17, 18, 19 A 20
NARIZENI (ES) C. 178/2002 O OBECNEM POTRAVINOVEM PRAVU

ZAVERY STALEHO VYBORU PRO POTRAVINOVY RETEZEC A ZDRAVI ZVIiRAT

uvoD

Nafizeni (ES) ¢. 178/2002™ (dale jen ,nafizeni”) bylo pfijato dne 28. ledna 2002. Jednim z jeho cil( je stanovit
spolecné definice a zavést vSseobecné hlavni zasady a opravnéné cile potravinového prdva v zajmu zajisténi vysoké
urovné ochrany zdravi a uc¢inného fungovani vnitfniho trhu.

Cilem kapitoly Il nafizeni je na GUrovni Spolecenstvi harmonizovat obecné zasady potravinového prava (¢lanky
5 aZ 10) a poZzadavky (Clanky 14 aZ 21), které jiz existuji v pravni historii ¢lenskych stat(, zasadit je do evropského
kontextu a poskytnout zakladni rdmec definic, zasad a poZadavkU pro budouci evropské potravinové pravo.

Podle neformalniho pracovniho postupu zfidilo generalni feditelstvi Komise pro zdravi a ochranu spotrebitele
pracovni skupinu sloZzenou z odbornikd z ¢lenskych statd za ucelem posouzeni fady otdzek tykajicich se provadéni
a vykladu nafizeni a dosazZeni shody.

V zajmu prahlednosti mimoto Komise vsechny dotéené strany vybizela, aby o provadéni a uplatiiovani nafizeni
oteviené diskutovaly na forech, kde lIze konzultovat ¢lenské staty a kde mohou byt vyjadreny rizné socidlné-
ekonomické zdjmy. Za timto Ucelem usporfadala Komise schiizku se zastupci ¢lenskych statd, vyrobcl, primyslu,
obchodu a spotrebitell s cilem projednat obecné zaleZitosti tykajici se provadéni nafizeni (kterd se konala dne
19. dubna 2004). Je viak tfeba podotknout, Ze zéleZitosti tykajici se nesouladu vnitrostatnich pravnich predpisQ
s nafizenim jsou mimo ramec tohoto dokumentu a budou nadale feseny podle zavedenych postupt Komise.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat schvalil na svém zaseddani dne 20. prosince 2004 niZe uvedené
zavéry a domniva se, Ze by tento uZiteCny postup mél pokracovat na zakladé zkuSenosti ziskanych pfi plném
uplatiovani nafizeni ode dne 1. ledna 2005. Tyto zavéry budou Siroce zpfistupnény zic¢astnénym stranam.

Od té doby byly proto pokyny prezkoumany a doplnény. Byl vypracovan novy oddil tykajici se pozadavka
na bezpecnost potravin a oddily o sledovatelnosti, stazeni z trhu / zpétném prevzeti a vyvozu potravin a krmiv byly
prepracovany v zajmu jejich zjednoduseni, objasnéni a doplnéni.

Na svém zasedani dne 26. ledna 2010 schvalil Staly vybor pro potravinovy retézec a zdravi zvifat revidované znéni
pokynd.

Tento dokument ma vSem Ucastnikiim v potravinovém retézci pomoci nafizeni lépe pochopit a spravné a jednotné
je uplatriovat. Tento dokument vsak nema oficialni pravni status a v pfipadé sporu ma konec¢nou odpovédnost
za vyklad prava Soudni dvar.

Uvadi se rovnéz, 7e nékteré zéleZitosti, které se vztahuji na kategorii provozovatell potravinafskych podnik(, jsou
predmétem pisemného stanoviska Komise®?.

' Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a poZadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky Gfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin.

@ Pisemny dotaz E-2704/04 W. Piecyka k uplatiovani poZadavkd na sledovatelnost na charitativni organizace.
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Dokument se zabyva témito zaleZitostmi:

poZadavky na bezpecnost potravin (¢lanek 14);

® povinnosti (Clanek 17);
® sledovatelnost (¢lanek 18);
®  staZeni potravin a krmiv z trhu, jejich zpétné prevzeti a oznamovani (¢lanky 19 a 20) ve vztahu k pozadavkim

na bezpecnost potravin a krmiv (¢lanky 14 a 15);

® dovozavyvoz (¢lanky 11 a 12).
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I. CLANEK 14

POZADAVKY NA BEZPECNOST POTRAVIN

1. bod oddvodnéni

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dllezitym hlediskem vnitfniho trhu a vyznamné pfispiva ke zdravi
a blahu obéan( a k jejich socidlnim a hospodarskym zajmdm.

10. bod odtivodnéni

ZkuSenost ukdzala, Ze je nezbytné prijmout opatreni, kterad zaruci, Ze na trh nebudou uvadény potraviny, které
nejsou bezpecné, a Ze budou existovat systémy umoziujici identifikovat a resit problémy bezpecnosti potravin,
a to s cilem zajistit sprdvné fungovani vnitfniho trhu a chranit lidské zdravi. Podobné otazky by mély byt reSeny
v oblasti bezpecnosti krmiv.

23. bod odtivodnéni

Bezpecnost a dlvéra spotrebiteld ve Spolecenstvi a ve tfetich zemich maji prvofadou duleZitost. Spoledenstvi
je na prednim misté v celosvétovém obchodu s potravinami a krmivy a v tomto postaveni uzavielo mezinarodni
obchodni dohody a prispiva k rozvoji mezinarodnich norem, o néz se potravinové pravo opira, a nediskriminacné
podporuje zdsady volného obchodu s bezpec¢nymi krmivy a bezpecnymi, zdravymi potravinami, pricemz postupuje
v souladu s poctivou a etickou obchodni praxi.

26. bod odlvodnéni

Nékteré Clenské staty pfrijaly horizontalni pravni predpisy o bezpecnosti potravin, které zejména ukladaji
hospodarskym subjektiim obecnou povinnost uvadét na trh pouze bezpecné potraviny. Tyto ¢lenské staty vsak
uplatnuji rzna zakladni kritéria, na jejichz zakladé stanovi, zda je potravina bezpecnd. Z dlvodu téchto riznych
pfistupl a neexistence horizontalnich pravnich predpis( v jinych ¢lenskych statech mohou vzniknout prekazky
obchodu s potravinami. Podobné mohou vzniknout také prekazky obchodu s krmivy.

27. bod odivodnéni

Je tedy nezbytné stanovit obecné poZzadavky s cilem dosdahnout toho, aby na trh byly uvadény pouze bezpecné
potraviny a krmiva, a tim zajistit fadné fungovani vnitiniho trhu s témito vyrobky.

CLANEK 14

1. Potravina nesmi byt uvedena na trh, neni-li bezpecnd.
2. Potravina se nepovaZuje za bezpecnou, je-li povaZovdna za:

a) Sskodlivou pro zdravi;

b) nevhodnou k lidské spotrebé.

3. Prirozhodovdni o tom, zda potravina je nebo neni bezpecnd, se berou v uvahu:

a) obvyklé podminky pouZiti potraviny spotrebitelem a v kaZdé fazi vyroby, zpracovdni a distribuce a

b) informace poskytnuté spotrebiteli, véetné informaci na Stitku nebo dalsich informaci obecné dostupnych
spotrebiteli o tom, jak zamezit skodlivym ucinkam urcité potraviny nebo skupiny potravin na zdravi.

4.  Prirozhodovdni o tom, zda je potravina skodlivd pro zdravi, se berou v tvahu:

a) pravdépodobné okamZité nebo krdatkodobé nebo dlouhodobé ucinky dotycné potraviny nejen na zdravi
osoby, kterd ji konzumuje, ale také na zdravi dalSich generaci;

b) pravdépodobné kumulativni toxické ucinky;

45



46

POKYNY K NARIZENI (ES) C.178/2002

¢) zvlastni zdravotni citlivost urcité skupiny spotrebiteld, je-li potravina pro tuto skupinu spotrebitelii
uréena.

Pri rozhodovdni o tom, zda potravina neni vhodnd k lidské spotfebé, se bere v uvahu skutecnost, zda neni
potravina s ohledem na své zamyslené pouZiti nepfijatelnd pro lidskou spotiebu z divodu kontaminace
cizorodymi nebo jinymi latkami nebo z diivodu hniloby, kaZeni nebo rozkladu.

Pokud je nebezpecnd potravina soucdsti davky, SarZe nebo zdsilky potravin zarazenych do stejné kategorie
nebo odpovidajicich stejnému popisu, predpokldda se, Ze vSechny potraviny v dané ddvce, sarZi nebo zdsilce
rovnéZ nejsou bezpecné, pokud diukladné setreni neprokdZe, Ze neexistuji dikazy o tom, Ze zbytek ddvky,
sarZe nebo zdsilky neni bezpecny.

Potravina, kterd je v souladu se zvldstnimi predpisy SpoleCenstvi upravujicimi bezpecnost potravin,
se povaZuje za bezpecnou z hledisek, na néZ se vztahuji dotycné predpisy Spolecenstvi.

Skutecnost, Ze potravina splriuje podminky zvldstnich predpist pouZitelnych pro tuto potravinu, nebrdni
prislusnym orgdndm prijimat vhodnd opatieni k omezeni jejiho uvddéni na trh nebo k jejimu staZeni z trhu,
pokud existuji diivody pro podezieni, Ze navzdory tomuto souladu neni potravina bezpecnd.

Neexistuji-li Zadné zvldstni predpisy Spolecenstvi, povaZuje se potravina za bezpecnou, je-li v souladu
se zvldstnimi normami vnitrostdtniho potravinového prdva clenského stdtu, na jehoZ uzemi je uvedena
na trh, pokud jsou tyto predpisy vypracovdny a uplatfiovdny, aniZ jsou dotcena ustanoveni Smlouvy,
a zejména jeji clanky 28 a 30.

1.1. Odtivodnéni

Bezpecnost a pfijatelnost potravin ma zasadni vyznam. Spotrebitelé musi mit divéru a jistotu, Ze potraviny,
které nakupuiji, jsou takové, jaké ocekavaji, a Ze jim nezpUsobi Ujmu ani nebudou mit Skodlivé Gcinky. Cilem
¢lanku 14 je chranit spotrebitele pfed potravinami, které predstavuji zdravotni riziko nebo jsou nepfijatelné.
V ¢lanku 14 jsou stanoveny obecné pozadavky na bezpecnost potravin, které se spolu s pozadavky
na fizeni rizika uvedenymi v ¢lanku 19 pouziji za Ucelem sniZeni ¢i vylouceni rizika zplsobeného uvedenim
nebezpecnych potravin na trh.

1.2. DUsledky

Cilem tohoto ¢lanku je chranit vefejné zdravi. Jsou v ném proto stanoveny faktory, které je nutno vzit v ivahu
pfi rozhodovani o tom, zda je potravina (jak je vymezena v ¢lanku 2) Skodliva pro zdravi nebo nevhodna
k lidské spotrebé.

Pozadavky ¢lanku 14 se vztahuji na potraviny, které jsou ,uvedeny na trh“. Vyraz ,uvadéni na trh“®
je pomérné Siroky a zahrnuje veskery prodej a dodavky, véetné jednorazového prodeje, jednorazovych
bezplatnych dodavek a drZzeni potravin za Ucelem prodeje. Tento ¢lanek se vSak nevztahuje na prvovyrobu
uréenou pro osobni potfebu ani na pouZiti potravin za Gcelem osobni domaci spotfeby, a to na zakladé
vyjimky stanovené v ¢l. 1 odst. 3 nafizeni.

1.3. Pfinos/dopad

1.3.1. €l. 14 odst. 1

Tento ¢lanek zakazuje uvadét na trh potravinu, je-li nebezpecna. ,Nebezpecna” potravina je vymezena nize.

1.3.2. Cl. 14 odst. 2

Potravina se povazuje za nebezpecnou, je-li:

®  skodliva pro zdravi nebo
® nevhodna k lidské spotrebé.
B ,Uvadéni na trh” je v &l. 3 bodé 8 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 vymezeno jako ,drZeni potravin [...] za U¢elem prodeje, véetné nabizeni

k prodeji nebo jakékoli jiné formy prevodu, zdarma nebo za uplatu, jakoZ i prodej, distribuce a dalsi formy prevodu jako takové”.
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Potraviny, které jsou Skodlivé pro zdravi

Jakmile bylo zjisténo nebezpeci, které muize vést k tomu, Ze potravina je Skodliva pro zdravi, je nutno posoudit
souvisejici rizika s prfihlédnutim k faktorlm uvedenym v ¢l. 14 odst. 3 a 4. Ne vSechna rizika, kterd Ize
v potravindch zjistit, jsou upravena zvlastnimi pfedpisy. Potravina mze byt Skodliva pro zdravi, aniz byl pfekrocen
konkrétni zakonny limit. Tak tomu muze byt napfiklad tehdy, zjisti-li se, Ze se v potraviné vyskytuje sklo, které neni
vyslovné zakdzanou latkou, nebo je-li v potraviné zjisténa napfiklad pfitomnost nebezpecné chemické latky, ktera
neni vyslovné uvedena v pravnich pfedpisech o kontaminujicich latkdch v potravinach. Zasadni je skute¢nost,
Ze jakmile bylo zjiSténo nebezpeci jakéhokoli druhu, je naprosto nezbytné posoudit mozna rizika pro zdravi.

Existuji-li obavy, Ze konkrétni potravina mlze byt Skodlivd pro zdravi, musi potravinarské podniky posoudit
zavaznost rizika v této souvislosti. To jim umozni rozhodnout o vhodnych opatrenich. Odpovédnost za hodnoceni
rizika maji provozovatelé potravinarskych podnikd pod kontrolou pfislusnych vnitrostatnich organd, jakmile jsou
tyto informovany, jak je uvedeno v ¢lanku 17.

Potraviny, které jsou nevhodné k lidské spotiebé

Hlavni koncepci nevhodnosti je nepfijatelnost. Potravina mlzZe byt nevhodnd kvilli kontaminaci, napftiklad
kontaminaci zplsobené velkym mnoZstvim nepatogennich mikrobiologickych kontaminujicich latek (viz ¢l. 14
odst. 3 a 5 nafizeni), kvli vyskytu cizorodych pfedmétd, nepfijatelné chuti nebo pachu a rovnéz kvdli zjevnéjsimu
Skodlivému zkazeni, jako je hniloba nebo rozklad.

1.3.3. €l 14 odst. 3 — Uvahy pfi rozhodovani o tom, zda potravina je nebo neni bezpe¢na

Potravina muiZe byt nebezpecnd kvlli vnitfni vlastnosti potravin, jako je kontaminace patogennimi bakteriemi.
Potravina by se viak neméla povaZovat za nebezpecnou, pokud obvyklé podminky pouZiti zajistuji, Ze je bezpec¢nd
(viz ¢l. 14 odst. 3 pism. a)). Obecné se napfiklad uznava, Zze maso musi byt vétsSinou spravné uvarené, aby je bylo
mozno bezpeéné konzumovat.

Nejsou-li na druhou stranu v urcitych pripadech poskytnuty zakladni informace o poufZiti potraviny nebo nejsou-li
tyto informace spravné, mohlo byt to znamenat, Ze potravina je nebezpecna. V ¢l. 14 odst. 3 pism. b) se uvadi,
Ze se v Uvahu berou informace poskytnuté spotrebiteli, véetné informaci na stitku nebo dalSich obecné dostupnych
informaci o tom, jak zamezit skodlivym Gcink{m urcité skupiny potravin. Pfikladem je pripad, kdy miZe potravina
nebo jeji slozka predstavovat riziko pro zdravi urcité skupiny spotrebitell v pfipadé, kdy nebyly ucinné sdéleny
povinné informace o této potraviné nebo o jedné z jejich slozek.

1.3.4.  Cl. 14 odst. 4 - Uvahy p¥i rozhodovani o tom, zda je potravina $kodliva pro zdravi

Pojem ,skodlivy pro zdravi“ souvisi s moznym poskozenim lidského zdravi. Prikladem muzZe byt botulinovy
toxin ve vyrobenych potravinach. Potravina muizZe byt skodliva i v pfipadé kumulativniho poskozeni nebo tehdy,
je-li poskozeni zjevné teprve po dlouhé dobé, jako je kontaminace dioxiny, methylrtuti nebo genotoxickymi
karcinogeny, které mohou mit nepfiznivy vliv na dalsi generace.

Cl. 14 odst. 4 pism. c) vyzaduje, aby v piipadé, je-li potravina vyrabéna pro skupinu spotiebitell se zvlastni
zdravotni citlivosti (napf. nesndsenlivost nebo alergie), bylo nutno tuto citlivost vzit v Uvahu pfi rozhodovani,
zda je potravina Skodliva pro zdravi. Pfikladem by byla potravina, ktera je nedmysiné kontaminovana orechy
a kterd by byla Skodliva pro zdravi, pokud by byla ur¢ena pro spotrebitele, jejichZ strava nesmi obsahovat orechy.
Neni-li vSak na vyrobku uvedeno tvrzeni, Ze je uréen pro skupinu spotfebiteld se zvlastni zdravotni citlivosti,
skutecnost, Ze vyrobek mulze byt pro tuto skupinu Skodlivy, automaticky neznamenad, Ze je skodlivy ve smyslu
popsaném v tomto nafizeni (vyjma pfipadu, kdy nejsou ndlezité sdéleny povinné informace).

1.3.5.  Cl. 14 odst. 5 — Uvahy pfi rozhodovani o tom, zda potravina neni vhodna k lidské spotiebé

Pojem ,,nevhodny“souvisi s nepfijatelnosti. Uréitd potravina nemusi vibec predstavovat riziko pro zdravi, bude
presto povaZovana za nevhodnou, jelikoZ se divodné usuzuje, Ze je nepfijatelna pro lidskou spotfebu. Pfikladem
mUZe byt:

® rozkladajici se ryba se silnym zapachem nebo

® nehet v zapékané klobase.
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Potravina muzZe byt taktéZ nevhodna, pokud muZe rovnéz predstavovat riziko pro zdravi — v zavislosti na Urovni
kontaminace. Pfiklad:

® urcité druhy plesnivych potravin. To se mlzZe tykat potravin obsahujicich plisen, kterd neni bezprostredné
zjevna (napf. v ovocné naplni) a neni obvyklou vlastnosti vyrobku;

ryba obsahuijici parazity nebo

potravina obsahujici mimoradné velké mnozstvi nepatogennich mikroorganisma.

1.3.6.  Cl. 14 odst. 7 — Potraviny, které jsou v souladu s pravnimi predpisy upravujicimi bezpeénost potravin

V tomto odstavci se uvadi, Ze potravina, kterd je v souladu se zvlastnimi predpisy Spolecenstvi upravujicimi
bezpecnost potravin, se povazuje za bezpecnou z hledisek, na néz se vztahuji dotycné predpisy Spolecenstvi.
To znamena, ze potravina, kterd neni v souladu se zvlastnimi predpisy Spolecenstvi tykajicimi se bezpecnosti
potravin, se povazuje za nebezpecnou, neprokaze-li hodnoceni rizika opak.

Potravinarské podniky by mély ¢l. 14 odst. 7 uplatiiovat pfimérené pfi plnéni své povinnosti podle ¢lanku 17
a pfijimani rozhodnuti podle ¢lanku 19.

Poruseni zvlastniho zakonného limitu stanoveného v pravnich predpisech Spolecenstvi o reziduich by napfiklad
znamenalo, Ze je pravdépodobné, Ze potravina je Skodliva pro zdravi podle ¢l. 14 odst. 4 nebo nevhodna k lidské
spotrebé podle ¢l. 14 odst. 5.

V této souvislosti je nutno provést hodnoceni na zakladé dotycnych pravnich predpist s prihlédnutim k faktordm
uvedenym v ¢l. 14 odst. 3 az 5. Pokud v3ak z tohoto hodnoceni vyplyva, Ze potravina neni Skodliva pro zdravi ani
nevhodna k lidské spotfebé, nepovaZuje se pro tGcely ¢lanku 19 nafizeni za nebezpecnou. Tak tomu mize byt
napfiklad tehdy, byla-li v pravnich pfedpisech pro rezidua pesticid(i v potravinach stanovena hodnota tolerance,
a ackoliv potravina porusuje zdkonny limit, nepovazovala by se pro ucely ¢lanku 19 nafizeni za nebezpecnou,
jelikoz maximalni hodnota pro rezidua pesticidll pfihlizi k spravné zemédélské praxi. Porusovala by vsak pfislusné
pravni predpisy o reziduich pesticidli a neméla by byt uvedena na trh.

V pripadech, kdy bylo zjisténo, Zze potravina neni v souladu s odvétvovymi pravnimi predpisy Spolecenstvi,
a nasledné je ohodnocena jako potravina, ktera nespliuje poZadavky na bezpecnost potravin stanovené
v ¢lanku 14, by vsak presto byly pouZitelné poZadavky ¢lanku 19. Pro tcely pozadavkt stanovenych v ¢lanku 19
je proto nutno kazdy pfipad posoudit individualné.
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Il. CLANEK 17
POVINNOSTI
CLANEK 17
1. Provozovatelé potravindrskych a krmivarskych podniki ve vsech fazich vyroby, zpracovadni a distribuce zajisti

v podhnicich, které fidi, aby potraviny a krmiva splriovaly poZadavky potravinového prdva, které se tykaji
jejich ¢innosti, a kontroluji pInéni téchto poZadavka.

Clenské staty zajistuji dodrZovdni potravinového prdva a sleduji a ovéruji, zda provozovatelé potravindrskych
a krmivdrskych podnik( ve vsech fdzich vyroby, zpracovdni a distribuce plni odpovidajici poZadavky
potravinového prdva.

Za timto ucelem pouZivaji systém urednich kontrol a vykondvaji dalsi Cinnosti pfimérené okolnostem, vcetné
informovadni verejnosti o bezpecnosti a riziku potravin a krmiv, dozoru nad bezpecnosti potravin a krmiv a dalSich
kontrolnich cinnostech provddénych behem vsech fazi vyroby, zpracovdni a distribuce.

Clenské stdty rovnéz stanovi pravidla pro opatfeni a sankce pouZitelné pfi poruseni potravinového prdva a prévnich
predpisu tykajicich se krmiv. Tato opatreni a tyto sankce musi byt ucinné, primérené a odrazujici.

11.1. Odtivodnéni

Tento clanek je soucasti cile, ktery byl stanoven v bilé knize o bezpecnosti potravin za Ucelem vymezeni
Ulohy pfislusnych organt ¢lenskych statl a vSech kategorii zic¢astnénych stran v potravinovém a krmivovém
fetézci—dale jen ,potravinovy fetézec” (tj. zemédélcd, vyrobcl potravin a krmiv, dovozcd, zprostiedkovatel(,
distributor(, verejnych a soukromych podnikd poskytujicich sluzby spole¢ného stravovani ...).

Vzhledem ke skutecnosti, Ze bezpeény systém pro dodavky potravin/krmiv a zajisténi bezpecnosti
dodavanych potravin/krmiv mize nejlépe navrhnout provozovatel potravinaiského podniku®, ma tento
prvofadou pravni odpovédnost za zajisténi souladu s potravinovym pravem®, a zejména za bezpecénost
potravin.

I.2. Dasledky

(4)

(5)

Ustanoveni ¢l. 17 odst. 1 ukladaji provozovateldm potravinarskych podnikd povinnost, podle niz se musi
aktivné podilet na plnéni poZadavkl potravinového prdva, a to ovérovanim, zda jsou tyto poZzadavky
dodrZzovany. Tento obecny poZadavek Uzce souvisi s ostatnimi zdvaznymi pozadavky stanovenymi
ve zvlastnich pravnich predpisech (napft. zavedeni HACPP v oblasti hygieny potravin).

Z ¢l. 17 odst. 1 tudiZ vyplyva odpovédnost provozovatelll za Cinnosti, které jsou pod jejich kontrolou,
v souladu s obecné uzndvanymi pravidly odpovédnosti, podle nichz by méla byt kazda osoba odpovédna
za zalezitosti a jednani, které jsou pod jeji kontrolou. Toto ustanoveni upeviuje tento pozadavek v pravnim
radu Spolecenstvi, ktery je pouzitelny v oblasti potravinového prava (nejen pravni predpisy upravujici
bezpecnost potravin, nybrz rovnéz ostatni pravni predpisy tykajici se potravin), a zabranuje tudiz ¢lenskym
statlm v zachovani i pfijeti vnitrostatnich pravnich predpisQ, které by provozovatele potravinarského
podniku této povinnosti zprostily.

Ackoliv je poZadavek stanoveny v ¢l. 17 odst. 1 pfimo pouZitelny ode dne 1. ledna 2005, méla by odpovédnost
provozovatell potravinarskych podnikd v praxi vyplyvat z poruseni zvlastniho poZadavku potravinového
prava (a z pravidel ob¢anskoprdvni a trestné odpovédnosti, ktera jsou obsazena v pravnim radu kazdého
¢lenského statu). Rizeni o odpovédnosti za $kodu nebude vychézet z ¢lanku 17, nybr? z pravniho zékladu,
ktery je obsaZen ve vnitrostatnim pravnim radu a ve zvlastnich pravnich predpisech, které byly poruseny.

V ¢l. 17 odst. 2 je stanovena obecna povinnost pfislusnych organd v ¢lenskych statech sledovat a ovérovat,
zda jsou ve vSech fazich potravinového retézce plné a ucinné prosazovany pozadavky potravinového prava.

Pro pochopeni tohoto dokumentu zahrnuje vyraz ,provozovatel potravinafského podniku” jak provozovatele potravinafskych,
tak i krmivarskych podnikd.

Pro pochopeni tohoto dokumentu zahrnuje vyraz ,,potravinové pravo” jak pravni predpisy tykajici se potravin, tak i pravni predpisy tykajici
se krmiv, a vyraz ,,bezpecnost potravin“ zahrnuje bezpecnost potravin i krmiv.
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11.3. Pfinos/dopad

11.3.1. Pozadavek na obecnou shodu a ovéreni

Ode dne 1. ledna 2005 se toto pravidlo stdvd obecnym pozadavkem platnym ve vsechclenskych statech
a ve vSech oblastech potravinového préva.

Sjednoceni tohoto poZadavku by mélo odstranit rozdily vedouci k prekdzkdm obchodu a naruseni
hospodarské soutéze mezi provozovateli potravinarskych podnika.

PIné prihlizi k zakladni Uloze potravinaiskych podnikl v politice ,,od zemédélce ke spotrebiteli”, kterd
zahrnuje vSechny Casti potravinového fetézce, a to zejména pfi zajistovani bezpecnosti potravin.

11.3.2. Vymezeni odpovédnosti

Cilem ¢lanku 17 je:

— stanovit povinnosti provozovatelll potravinarskych podnik(i a odlisit tyto povinnosti od povinnosti
uloZenych ¢lenskym statim a

— navsechny oblasti potravinového prava rozsifit zasadu, podle niz ma prvoradou odpovédnost za zajisténi
shody s potravinovym prdvem, a zejména za bezpecnost potravin, potravinarsky podnik.

Cilem tohoto ¢lanku neni zavést reZzim Spolecenstvi, ktery upravuje vymezeni odpovédnosti mezi rlznymi
¢lanky potravinového fetézce. Urceni skutecnosti a okolnosti, za nichZz mulZe provozovatel podléhat
trestnim sankcim a/nebo mit obéanskopravni odpovédnost, je sloZita zaleZitost, kterd do znacné miry zavisi
na strukture jednotlivych vnitrostatnich pravnich systému.

Je tfeba podotknout, Ze by v jakékoli diskusi souvisejici s otdzkami odpovédnosti méla byt zohlednéna
skutecnost, ze vzajemné vztahy mezi producenty, vyrobci a distributory jsou stdle slozZitéjsi. V mnoha
pfipadech maji napfiklad prvovyrobci smluvni zavazky vici vyrobclim nebo distributoriim s ohledem
na dodrzovani specifikaci, které se tykaji jakosti a/nebo bezpecnosti. Distributofi nechavaji stale castéji
vyrobky vyrabét pod vlastni znackou a hraji klicovou tlohu v koncepci a ndvrhu vyrobku.

Tato nova situace by pak méla vést spiSe k vétsi spolecné odpovédnosti v celém potravinovém retézci nez
k rozptylené individualni odpovédnosti. Kazdy c¢lanek potravinového retézce by vSak mél v ramci svych
zvlastnich Cinnosti pfijmout opatreni, ktera jsou nezbytna k zajisténi souladu s pozadavky potravinového
préva, a to uplatriovanim zasad zaloZzenych na HACCP a jinych podobnych nastroja.

Bylo-li zjisténo, Ze vyrobek nesplfiuje poZadavky potravinového prdva, je nutno prezkoumat odpovédnost
kazdého c¢lanku retézce, zda nalezité splnil své vlastni zvlastni povinnosti, ¢i nikoliv.
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. CLANEK 18

SLEDOVATELNOST
28. bod odtivodnéni

ZkuSenost ukazala, Ze fungovani vnitfniho trhu s potravinami nebo krmivy miZe byt ohroZeno v pfipadech,
kdy neni mozné zjistit plvod potravin a krmiv. Je proto nezbytné vytvorit komplexni systém sledovatelnosti
v potravinarskych podnicich a krmivarskych podnicich, aby produkty mohly byt cilené a presné stahovany z trhu
nebo aby spotrebitelé nebo kontrolni Grednici byli informovani, a aby se tak zabranilo pripadnému a zbytecnému
naruseni trhu vétsiho rozsahu v pripadé problém( s bezpecnosti potravin.

29. bod oddvodnéni

Je nezbytné zajistit, aby potravinarsky nebo krmivarsky podnik, véetné dovozce, byl pfinejmensim schopen
identifikovat podnik, ze kterého byly dodany potraviny, krmivo, zvife nebo latka, kterou lze do potraviny nebo
krmiva pridat, a to s cilem zajistit ve vSech fazich sledovatelnost pro pripad Setfeni.

€l. 3 bod 3

,Provozovatelem potravinarského podniku“ (se rozumi) fyzickd nebo pravnickd osoba odpovédna za plnéni
pozadavkl potravinového prava v potravinarském podniku, ktery Fidi.

€l.3bod 6

,Provozovatelem krmivarského podniku” (se rozumi) fyzickd nebo pravnickd osoba odpovédna za plnéni
pozadavkl potravinového prava v krmivarském podniku, ktery fidi.

€l. 3 bod 15

,Sledovatelnosti“ (se rozumi) moZnost najit a vysledovat ve vsech fazich vyroby, zpracovani a distribuce potravinu,
krmivo, hospodarské zvife nebo latku, kterd je uréena k pfimiseni do potraviny nebo krmiva, nebo u niz se ocekava,
Ze takto pfimisena bude.

CLANEK 18

1.  Vevsech fazich vyroby, zpracovani a distribuce je nutné zajistit sledovatelnost potravin, krmiv, zvifat urcenych
k produkci potravin a jakékoli jiné Idtky, kterd je urcena k primiseni do potraviny nebo krmiva nebo u niz
se predpokladd, Ze do nich bude primisena.

2. Provozovatelé potravindrskych a krmivdrskych podniki musi byt schopni identifikovat kaZdou osobu,
kterd jim dodala potravinu, krmivo, hospoddrské zvife nebo jakoukoli Idtku, kterd je urcena k pfimiseni
do potraviny nebo krmiva nebo u niZ se pfedpoklddd, Ze do nich bude primisena.

Za timto ucelem zavedou tito provozovatelé systémy a postupy, které umozni, aby tyto informace byly
na poZaddni poskytnuty prislusnym orgdanim.

3. Provozovatelé potravindrskych a krmivdrskych podnik( zavedou systémy a postupy umoZziiujici identifikovat
podniky, kterym byly doddny jejich vyrobky. Tyto informace poskytnou na poZaddni prislusnym orgdnam.

4.  Potraviny nebo krmivo, které jsou uvddény nebo mohou byt uvedeny na trh Spolecenstvi, musi byt
odpovidajicim zptisobem oznaceny nebo identifikovany pomoci souvisejici dokumentace nebo souvisejicich
udaju podle odpovidajicich poZadavki stanovenych ve specifictéjsich predpisech s cilem umoznit jejich
sledovatelnost.

5. Predpisy pro uplatnovadni poZadavk( tohoto cldnku pro jednotliva odvétvi mohou byt prijaty postupem podle
cl. 58 odst. 2.
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111.1. Oddvodnéni

Minulé udalosti v odvétvi potravin prokdazaly, Zze schopnost vysledovat potraviny a krmiva v celém potravinovém
fetézci ma prvorady vyznam pro ochranu verejného zdravi a zajm0 spotrebitell. Zadznamy pro Ucely sledovatelnosti
zejména pomahaji:

O usnadnit cilené stazeni potravin z trhu a jejich zpétné prevzeti, a tim zabranuji zbytecnému naruseni
obchodu;

O umoinit, aby byly spotfebiteldm poskytnuty pfesné informace ohledné dotéenych vyrobkd, a tim pomahaji
zachovat dlivéru spotrebitel(;

O  usnadnit hodnoceni rizika ze strany kontrolnich organd.

Sledovatelnost sama o sobé nezajistuje bezpecnost potravin. Jednd se o zplsob, jak pomoci omezit problém
tykajici se bezpecnosti potravin.

Nafizeni €. 178/2002 se zaméfuje na bezpecnost potravin a odstranéni nebezpecnych potravin z trhu. Kromé
ulohy v souvislosti s bezpecnosti potravin pomahaji pozadavky na sledovatelnost rovnéz zajistit:-

O  poctivé obchodovani mezi hospodarskymi subjekty;

O  spolehlivost informaci poskytnutych spotfebiteliim, pokud jde o odGvodriujici tvrzeni vyrobc(.

lll.2. PoZadavky

® C(lanek 18 vy7aduje, aby provozovatelé potravinaiskych podnikd:

— byli schopni_identifikovat kaZzdou osobu, ktera jim dodala produkt, a subjekty, kterym byly dodany jejich
vyrobky;

— zavedli systémy a postupy, které umoZnuji, aby byly tyto informace na Zadost zpfistupnény pfFislusnym
organiim.

Tento poZadavek je zaloZen na pfistupu ,jeden krok zpét — jeden krok vpred”, z néhoZ pro provozovatele
potravinarskych podnik( vyplyva, Ze:

— Musi mit zaveden systém umoziujici identifikovat bezprostfedni dodavatele produkt(i a bezprostfedni
odbératele jejich vyrobkd.

— Musi byt vytvorena vazba , dodavatel-produkt” (ktefi dodavatelé dodali jaké produkty).

— Musi byt vytvorena vazba ,odbératel-vyrobek” (jaké vyrobky byly dodany kterym odbératelGm).
Provozovatelé potravinafskych podnika vsak nemusi identifikovat bezprostfedni odbératele, pokud jsou
koneénymi spotrebiteli.

111.3. Dopad na provozovatele potravinaiskych podniku

® Ackoli sledovatelnost neni v potravinovém fetézci novym pojmem, je to poprvé, co je povinnost viech
provozovatel(l potravinafskych podnikd identifikovat dodavatele a pfimé prijemce jejich potravin/krmiv
vyslovné stanovena v horizontalnim pravnim predpisu Spoleéenstvi. Cldnek 18 proto ulofil provozovateldim
potravindrskych podnikd novou obecnou povinnost.

® Clanek 18 je formulovan spise s ohledem na cil a zamvsleny vysledek ne? s ohledem na stanoveni zptisobu,
jak tohoto vysledku dosahnout.

Aniz jsou dotceny zvlastni pozadavky, tento obecnéjsi pfistup umoznuje vyrobnimu odvétvi postupovat pruznéji
pfi dodrZovani tohoto pozadavku, a pravdépodobné tudiz povede k sniZzeni naklad(i na pInéni poZadavka. VyZaduje
vsak, aby potravinarské podniky i kontrolni organy hraly aktivni Glohu pfi zajistovani a¢inného plnéni pozadavk.

111.3.1. Oblast pisobnosti poZadavku na sledovatelnost

i) Zahrnuté vyrobky

@ C(lanek 18 odkazuje na , jakoukoli jinou latku, kterd je uréena k pfimiseni do potraviny nebo krmiva, nebo
u niz se predpokladd, Zze do nich bude pfimisena”. Toto ustanoveni se vsak nevztahuje na veterinarni
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|éCivé pripravky, pripravky na ochranu rostlin a hnojiva. Je nutno uvést, Ze na nékteré z téchto vyrobkd
se vztahuji zvlastni natizeni a smérnice Spolecenstvi, jez mohou ukladat dokonce jesté pfrisnéjsi
pozadavky na sledovatelnost.

® Dotycnymi latkami jsou latky, které jsou urceny k ,pfimiseni“ nebo u nichz se predpoklada, Zze budou
»pfimiseny” jako soucast potraviny nebo krmiva béhem jejich vyroby, pfipravy nebo zpracovani.
To zahrnuje napfiklad veskeré druhy sloZzek potravin a krmiv, véetné zrni, je-li pfimiseno do potraviny
nebo krmiva. Nezahrnuje vSak zrni, které je pouzivano jako osivo pro péstovani.

® Definici ,potraviny” uvedené v c¢lanku 2 natizeni obdobné nevyhovuji obalové materidly, a proto
nespadaji do oblasti plsobnosti ¢lanku 18. Na sledovatelnost téchtopotravinarskych obalovych
materidll se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 o materidlech
a predmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS.

® Balicek predpistl o hygiené potravin®® a nafizeni o hygiené krmiv” zajistuji spojitost mezi potravinami/
krmivy a veterinarnimi lIéCivymi pfipravky a pfipravky na ochranu rostlin a odstranuji tento nedostatek,
jelikoz zemédélci musi vést a uchovavat zaznamy o téchto vyrobcich.

ii) Zahrnuté hospodarské subjekty

@ Clének 18 nafizeni se vztahuje na provozovatele potravindi'skych podnik(i ve viech fazich potravinového/
krmivového retézce, od prvovyroby (zvifata ur¢end k produkci potravin, sklizeri), pfes zpracovénipotravin/
krmiv po distribuci a dodavky, véetné zprostiedkovatell, bez ohledu na to, zda dotyéné potraviny/
krmiva fyzicky vlastni. To mGZe zahrnovat rovnéz charitativni organizace; pro Uéely uplatfiovdni ¢lanku
18 by vSak ¢lenské staty mély vzit v vahu stupen organizace a kontinuitu jejich innosti.

® V¢l 3 bodech 2 a5 je potravinarsky/krmivéfsky podnik vymezen jako ,podnik, ktery vykonava ¢innost
souvisejici s jakoukoli fazi vyroby, zpracovani a distribuce potravin/krmiv”. Tato definice se vztahuje
na nezavislé dopravce a skladovatele jakozto podniky, které se podileji na distribuci potravin/krmiv,
a tito musi dodrZovat ¢lanek 18.

® Jsou-li doprava/skladovani integrovany do potravinaiského/krmivafského podniku, musi ustanoveni
¢lanku 18 splnovat cely podnik. U oddéleni dopravy mize postacovat uchovavani zaznam( o vyrobcich
dodanych odbératellim, jelikoZ ostatni oddéleni v podniku uchovavaji zaznamy o produktech obdrzenych
od dodavatel(.

® Na vyrobce veterinarnich |écivych pfipravkll a vstupl pro zemédélskou produkci (napt. osiva)
se pozadavky ¢lanku 18 nevztahuiji.

iii) Platnost pro vyvozce ze tietich zemi (ve spojeni s clankem 11)

® Ustanoveni nafizeni tykajici se sledovatelnosti neplati mimo EU. Tento pozadavek zahrnuje veskeré
faze vyroby, zpracovani a distribuce v EU, a to od dovozce v EU po uroven maloobchodu, avSak vyjma
dodavek konecnému spotrebiteli.

® Clanek 11 by nemél byt vykladdnvtom smyslu, 7e poZadavek na sledovatelnost rozéifuje na provozovatele
potravinarskych podnik( ve tfetich zemich. Tento ¢lanek vyzaduje, aby potraviny/krmiva dovazené
do Spolelenstvi splfiovaly prislusné pozadavky potravinového prava EU.

® Od vyvozcl v zemich obchodnich partnert nelze na zédkladé prévnich predpist vyZadovat, aby plnili
pozadavek na sledovatelnost uloZeny v EU (pokud neexistuji zvlastni dvoustranné dohody pro urdita
citlivd odvétvi nebo zvlastni pravni pozadavky Spolecenstvi, napf. ve veterinarni oblasti).

® Cil ¢lanku 18 je v pfipadé dovozu potravin/krmiv dostatecné splnén, jelikoZ se tento poZzadavek vztahuje
na dovozce v EU. Dovozce v EU musi byt schopen identifikovat subjekt, od néhoz byl vyrobek ze treti
zemé dovezen.

®) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 o hygiené potravin; nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004,
kterym se stanovi zvlastni hygienickd pravidla pro potraviny Zivocisného pivodu, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004,
kterym se stanovi zvlastni pravidla pro organizaci Ufednich kontrol produktd Zivo¢isného plvodu uréenych k lidské spotiebé.

) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005, kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv, U¥. vést. L 35, 8.2.2005, s. 1.
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® U nékterych provozovatelll potravinafskych podnik( v EU je bézné, Ze od svych obchodnich partner(
poZaduji spInéni poZadavkd na sledovatelnost nad ramec zasady , jeden krok zpét — jeden krok vpred”.
Je v3ak nutno podotknout, Ze takovéto poZadavky jsou souddsti smluvnich ujedndni potravinaiského
podniku a nafizeni je nevyZaduje.

11.3.2. Uplatiovani pozadavki na sledovatelnost

i) Identifikace dodavatelli a odbératelli ze strany provozovatelii potravinafskych podniku

Provozovatel potravinarského podniku by mél byt schopen identifikovat kazdou ,0sobu”, kterd mu dodala
potraviny/suroviny. Touto osobou muze byt fyzickd osoba (napf. myslivec nebo sbéraé hub) ¢&i pravnicka
osoba (napf. podnik nebo spolecnost).

Je nutno objasnit, Ze by vyraz ,dodavka“ nemél byt vykladan jako pouhé fyzické doruceni potraviny/krmiva
nebo zvifete uréeného k produkci potravin. Tento vyraz se vztahuje spiSe na prevod vlastnictvi potraviny/
krmiva nebo zvifete ur¢eného k produkci potravin. Pro ucely tohoto ¢lanku je vSak nutno povaZovat
zprostredkovatele za formu dodavatele, a to bez ohledu na to, zda vyrobky fyzicky vlastni. Cilem, ktery toto
pravidlo sleduje, neni identifikace jména osoby fyzicky doddvajici vyrobek a toto nepostacuje k zaruceni
sledovatelnosti v potravinovém retézci.

Provozovatel potravinarského podniku musi identifikovat rovnéz ostatni potravinarské/krmivéarské podniky,
jimz poskytuje své vyrobky (vyjma konecnych spotiebiteld). Pozadavek na sledovatelnost plati rovnéz
v pfipadé obchodovani s maloobchodnikem, jako je supermarket a restaurace.

Provozovatelé chladiren a dopravci jsou potravinarskymi podniky a méli by rovnéz vést zaznamy pro ucely
sledovatelnosti.

i) Vnitfni sledovatelnost

® AniZ jsou dotcena zvlastni odvétvovd pravidla, nafizeni hospodarské subjekty vyslovné nenuti, aby
vytvorily vazbu (tzv. vnitfni sledovatelnost) mezi prichozimi a odchozimi produkty. Neexistuje ani
pozadavek, aby byly uchovavany zaznamy, které identifikuji zptsob rozdéleni davek a jejich kombinaci
v ramci podniku za ucelem vytvoreni konkrétnich vyrobkd nebo novych davek.

@® Systém vnitfni sledovatelnosti by viak prispél k cilenéjsimu a presnéjsimu stahovani vyrobkd z trhu.
Provozovatelé potravinafskych podnik( pravdépodobné usetti nadklady s ohledem na dobu stahovani
z trhu a zamezeni zbyteénému Sirsimu naruseni. To by zase pomohlo zachovat ddvéru spotrebiteld.
Systémy sledovatelnosti poskytuji v rdmci potravinarskych podnikd rovnéz informace, které pomahaji
pfi kontrole procesu a fizeni zdsob. Rozhodnuti o zavedeni systému vnitini sledovatelnosti a o Urovni
podrobnosti by mélo byt ponechano na provozovateli potravinarského podniku, a to Umérné velikosti
a povaze potravinaiského podniku.

iii) Systémy sledovatelnosti stanovené ve zvlastnich pravnich predpisech

Kromé zvlastnich pravnich predpist, které stanovi pravidla pro sledovatelnost bezpecnosti potravin pro
urcitd odvétvi/vyrobky, jako je oznacovani hovéziho masa®, oznacovani ryb® a geneticky modifikované
organismy?, existuji zvlastni predpisy, které pro uréité vyrobky stanovi obchodni a jakostni normy. Tyto
predpisy maji Casto za cil poctivé obchodovani a obsahuji ustanoveni o identifikaci vyrobk(l, predavani
dokumentt doprovazejicich transakce, uchovavani zaznama atd.

Ke spInéni pozadavku stanoveného v ¢lanku 18 Ize pouZit jakykoli jiny systém identifikace vyrobk( existujici
v ramci zvlastnich predpisl, pokud umozriuje identifikaci dodavatel(i a primych pfijemcl vyrobk( ve vsech
fazich vyroby, zpracovani a distribuce.

®  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1760/2000 ze dne 17. éervence 2000 o systému identifikace a evidence skotu, o oznagovani
hovéziho masa a vyrobki z hovéziho masa a o zru$eni nafizeni Rady (ES) €. 820/97, UF. vést. L 204, 11.8.2000, s. 1.

©) Nafizeni Komise (ES) ¢. 2065/2001 ze dne 22. Fijna 2001, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Rady (ES) ¢. 104/2000, pokud jde
o informovani spotfebiteld o produktech rybolovu a akvakultury, UF. vést. L 278, 23.10.2001, s. 6.

19 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech, UF. vést. L 268, 18.10.2003,
s. 1; nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1830/2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych organismi
a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice 2001/18/ES, UF. vést. L 268,
18.10.2003, s. 24.
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PoZadavky na sledovatelnost obsazené v nafizenijsou viak obecnymi poZzadavky, a jsou proto vidy pouZitelné.
Provozovatelé potravinarskych podnik( by méli urcit, zda poZadavky ¢lanku 18 spliuji jiZz odvétvové pravni
predpisy tykajici se sledovatelnosti.

iv) Informace, které je nutno uchovavat

Clanek 18 neupfesiiuje, jaky druh informaci by méli provozovatelé potravinaiskych a krmivarskych podnikd
uchovavat. Ke splnéni cile stanoveného v clanku 18 by vSsak mély byt uchovavany alespon tyto informace:

O jméno a adresa dodavatele a identifikace dodavanych produktd,
O jméno a adresa odbératele a identifikace doddvanych vyrobkad,
O datum a ptipadné ¢as transakce/dodavky,

O pripadné objem nebo mnoZstvi.

MlzZe se stéat, Ze jsou-li uchovavény tisténé zdznamy pro Ucely sledovatelnosti, je na nich jiz uvedeno
datum a ¢as dodani a rovnéz jméno a adresa dodavatele a odbératele. Neni-li tomu tak, je nutno vyslovné
zaznamenat datum a rovnéz ¢as, uskutecni-li se vice dodavek béhem jednoho dne. Ackoliv to neni povinné,
bylo by rovnéz velmi uZite¢né uchovavat informace o referencnim Cisle nebo Cisle davky, které umoznuji
identifikaci vyrobku.

Potravinové krize v minulosti ukazaly, Ze sledovani obchodniho toku vyrobku pomoci faktur nepostacuje
k sledovani fyzického pohybu vyrobki, jelikoZ potraviny/krmiva mohly byt zaslany napfiklad ke skladovani.
Je proto nezbytné, aby byl systém sledovatelnosti kazdého provozovatele potravinarského/krmivarského
podniku navrZen tak, Ze umoznuje sledovat fyzicky pohyb vyrobkd.

v) Doba reakce s ohledem na dostupnost tudajti o sledovatelnosti

® C(lanek 18 vyzaduje, aby provozovatelé potravinaiskych a krmivarskych podnikl zavedli systémy
a postupy k zajisténi sledovatelnosti svych vyrobkd. Ackoliv zminény ¢lanek neuvadi podrobnosti tykajici
se téchto systéml, pouziti vyrazl ,systémy” a ,postupy” znamena strukturovany mechanismus, ktery
je schopen na Zadost prislusnych organl poskytovat potrebné informace.

® Pfi vyvoji systému sledovatelnosti to nutné neznamend, Ze provozovatelé potravinarskych
a krmivarskych podnik( musi mit specializovany systém. DuleZita je nutnost poskytovat informace,
nikoli format, v némz jsou tyto informace uchovavany. Zaznamy pro ucely sledovatelnosti by mély
byt dostatecné usporadany, aby byly dostupné ,na pozadani“, aniz by doslo k nepatficnému odkladu
pti plnéni pozadavk( stanovenych v ¢lanku 19.

® Systém sledovatelnosti je vhodny, pokud poskytuje rychle pfesné informace; to pomUze splnit sledovany
cil, jak je popsano ve 28. bodé odlvodnéni natizeni. Prodleva pfi poskytovani téchto informaci
by znemoznila rychlou reakci v pripadé krize.

vi) Doba uchovavani zaznamu

Cldnek 18 nestanovi minimalni IhGtu pro uchovavani zaznam, je proto na podnicich, aby o tomto rozhodly,
pricemZ je nutno mit na paméti, Ze nepredloZeni pfimérenych zdznam(l predstavuje poruseni predpisu.
Obecnéji se usuzuje, Ze pro Ucely dafiovych kontrol jsou obchodni doklady obvykle evidovany po dobu 5 let.
Predpoklada se, Ze by toto 5leté obdobi, které se na zdznamy pro ulely sledovatelnosti®¥ vztahuje ode dne
vyroby nebo doddvky, pravdépodobné splinilo cil stanoveny v ¢lanku 18.

V urcitych pripadech je vsak nutno toto obecné pravidlo upravit:

— uvyrobkd snadno podléhajicich zkéze, jejichZ doba spotfeby je kratsi neZ 3 mésice nebo neni stanovena*?
a které jsou uréeny ptrimo pro konecného spotrebitele, by zdaznamy mély byt uchovavédny po dobu
6 mésict ode dne vyroby nebo dodani;

11 Zejména zdznamy nalezejici do prvni kategorie informaci uvedenych v oddile 11.3.4.

2 produkty jako ovoce, zelenina a nebalené vyrobky.
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— u ostatnich vyrobk(l se stanovenou minimalni trvanlivosti by zaznamy mély byt uchovavany po dobu
pouZitelnosti plus 6 mésicl;

— u vyrobk(™® bez stanovené doby trvanlivosti se m(ize pouZit obecné pravidlo 5 let.

Zavérem je nutno vzit v Uvahu, Ze kromé ustanoveni o sledovatelnosti obsazenych v ¢lanku 18 nafizeni
se na mnoho potravinarskych podnik( vztahuji specifi¢téjsi pozadavky, pokud jde o uchovavani zaznami
(druh informaci, které maji byt uchovavany, a doba uchovavani). Pfislusné organy by mély zajistit, Ze podniky
tato pravidla dodrzuiji.

3 vyrobky jako vino.
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IV. CLANEK 19

STAZENI Z TRHU, ZPETNE PREVZETi A OZNAMOVANI
ZE STRANY PROVOZOVATELU POTRAVINARSKYCH PODNIKU

CLANEK 19

1. Provozovatel potravindrského podniku odpovédny za maloobchodni nebo distribuéni ¢innost, kterd nemd vliv
na baleni, oznacovdni, bezpe¢nost nebo neporusenost potraviny, zahdji v mezich své Cinnosti postupy, jimiz
se z trhu stahuji vyrobky nesplriujici poZadavky na bezpecnost potravin, a prispivd k bezpecnosti potraviny
tim, Ze predd vyznamné informace nezbytné ke sledovdni potraviny, pricemz spolupracuje na opatfenich
producentd, zpracovateld, vyrobct nebo prislusnych orgdnd.

2. Provozovatel potravindrského podniku neprodlené uvédomi prislusné orgdny, pokud se domnivd nebo mad
divod se domnivat, Ze potravina, kterou uved! na trh, mizZe byt Skodlivd pro lidské zdravi. Provozovatel
uvedomi prislusné organy o opatrenich, kterd prijal s cilem predejit riziku pro konecného spotrebitele,
a nebradni Zadné osobé ani Zddnou osobu neodrazuje od toho, aby v souladu s vnitrostatnimi prdvnimi
predpisy a pravni praxi spolupracovala s prislusnymi orgdny, Ize-li tim predejit riziku spojenému s potravinou
nebo toto riziko zmensit ¢i vyloucit.

3. Provozovatelé potravindrskych podniki spolupracuji s prislusnymi orgdny v rdmci opatreni pfijatych s cilem
zabranit riziku spojenému s potravinou, kterou dodali, nebo toto riziko zmensit.

Clének

4.  Jestlie se provozovatel potravindrského podniku domnivd nebo md divod se domnivat, Ze potravina,
kterou dovezl, vyprodukoval, zpracoval, vyrobil nebo distribuoval, neni v souladu s poZadavky na bezpecnost
potravin, neprodlené pristoupi ke staZeni dotycné potraviny z trhu, pokud tato potravina jiz neni pod
bezprostredni kontrolou tohoto plvodniho provozovatele potravindrského podniku, a uvédomi o tom
prislusné orgdny. JestliZe se jiZz produkt mohl dostat ke spotrebiteli, provozovatel ucinné a presné informuje

spotrebitele o divodu jeho staZeni, a je-li to nezbytné, prevezme zpét od spotrebitell jiz dodané produkty,
nestaci-li k dosaZeni vysoké urovné ochrany zdravi jind opatreni.

IV.1. OdUvodnéni

® Cilem ¢lanku 19 je zmirnit problémy, které vznikaji tehdy, pokud potraviny, které nespliuji pozadavky
na bezpecnost potravin, jiz nejsou pod kontrolou potravinarského podniku, a pfedchazet riziku v pfipadé,
Ze podnik uvedl na trh potravinu, kterd maze byt Skodliva pro zdravi, nebo toto riziko zmensit ¢i vyloucit.

® Povinnost stahnout nebezpecéné potraviny z trhu, prevzit je zpét nebo o nich informovat stanovena v ¢lanku
19 vznika v pfipadé, pokud potravina je nebo mulze byt nebezpecéna podle ¢lanku 14 natizeni €. 178/2002.

® Pfirozhodovani o tom, zda je potravina nebezpecna a jaka opatreni by méla byt pfijata v souladu s ¢lankem
19, musi provozovatelé potravinarskych podnik( pouZit kritéria stanovena v ¢lanku 14.

® Informovani pfislusnych orgdni ze strany provozovatell potravinafskych podnik( témto organim umoziuje
sledovat, zda provozovatelé podnikUl pfijali vhodna opatfeni k odstranéni rizik spojenych s potravinou, ktera
byla uvedena na trh, a naridit ¢i pfijmout dodatecna opatreni, jsou-li nezbytna pro predchazeni rizikiim.

IV.2. Dusledky

® Clanek 19 ode dne 1. ledna 2005 uklada provozovateliim potravinarskych podnikél zvlaétni povinnost
stdhnout z trhu potravinu, kterd nespliuje pozadavky na bezpecnost potravin, a uvédomit o tom pfrislusné
organy. lestlize se produkt jiz mohl dostat ke spotiebiteli, provozovatel informuje spotrebitele a je-li
to nezbytné, prevezme zpét od spotiebitell jiz dodané produkty.

® Clanek 19 umozriuje nezbytnou spolupraci mezi hospodarskymi subjekty v rliznych ¢astech potravinového
distribucniho fetézce s cilem zajistit stazeni nebezpecné potraviny z trhu.

® Clanek 19 uklad4 provozovateli potravinaiského podniku rovnéz dodateénou povinnost informovat prislusné
organy, pokud se domniva nebo ma divod se domnivat, Ze potravina, kterou uved! na trh, mGze byt Skodliva
pro zdravi.
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Tento ¢lanek stanovi obecnou povinnost provozovateld potravinarskych podnik( spolupracovat s prislusnymi
organy v ramci opatreni pfijatych s cilem zabrdnit riziku spojenému s potravinou, kterou dodavaji i kterou
dodali, nebo toto riziko zmensit.

)
IV.3. Pfinos/dopad
Iv.3.1. Cl.19 odst. 1

i) Povinnost stahnout potravinu z trhu

Cl. 19 odst. 1 uklada provozovatel@im potravinaiskych podniks zvlaétni povinnost stdhnout z trhu potravinu,
ktera neni pod jejich bezprostfedni kontrolou a kterd nespliuje pozadavky na bezpeénost potravin,
a uvédomit o tom pfislusné organy.

V nafizeni (ES) ¢. 178/2002 neni staZzeni z trhu vymezeno, obvykle se vSak ma za to, Ze se jedna o proces,
jehoz prostrednictvim je produkt odstranén z dodavatelského retézce s vyjimkou vyrobku, ktery je v drzeni
spotrebiteld. UZite€na je definice uvedena ve smérnici 2001/95/ES o obecné bezpecdnosti vyrobkd, jelikoz
udava, ze cilem stazeni z trhu je zabranit distribuci, vystavovani nebo nabizeni vyrobku.

Je nutno zdlraznit, 7e podle ¢lanku 19:

— kestaZzeniztrhumuizZe dojit v kterékoli fazi potravinového retézce, a nikoli pouze v dobé dodani kone¢nému
spotrebiteli,

— povinnost oznamit stazeni z trhu prislusnym orgdnlm vyplyva z povinnosti stdhnout vyrobek z trhu,

— povinnost stahnout vyrobek z trhu vznika, jsou-li spInéna tato dvé kumulativni kritéria:

> i. provozovatel povaZuje dotyénou potravinu za nebezpeénou, jelikoZ neni v souladu s poZadavky
potravinového prava

PoZzadavky na bezpecnost potravin, které se pouziji pti rozhodovani o tom, zda je potravina nebezpecna,
jsou stanoveny v ¢lanku 14 naftizeni ¢. 178/2002.

> ii. potravin®™ je na trhu a jiZ neni pod bezprostiedni kontrolou pUvodniho provozovatele
potravinafského podniku.

Cl. 19 odst. 1 se nepouzije, pokud provozovatel potravinaiského podniku uved| potravinu na trh (a je tudiz
povaZovén za pdvodni potravinarsky podnik), tato potravina je vsak dosud pod jeho bezprostiedni kontrolou.

M3 se za to, Ze potravina jiz neni pod bezprostiedni kontrolou provozovatele potravinarského podniku,
pokud byla prodana nebo dodana zdarma ¢i jinak prevedena, takZe plvodni provozovatel jiz nema
na potravinu pravni narok, pokud napfiklad potraviny zaslal velkoobchodnikovi nebo jestlize se potraviny
nachdzeji u jinych hospodarskych subjektl dale v distribu¢nim retézci.

ii) Uvédoméni prislusnych organi o staZeni z trhu

Pokud provozovatel potravinarského podniku stahne potravinu z trhu v souladu s ¢l. 19 odst. 1, uvédomi
o tomto stazeni z trhu pfislusny orgdn, ktery je odpovédny za provozovnu provozovatele s ohledem
na prosazovani pravnich predpisl, a vnitrostatni organ.

Je na vnitrostatnim organu, aby v pfipadé potreby vydal upozornéni pro systém vcasné vymeény informaci
pro potraviny a krmiva (RASFF) podle oddilu 111.3.5.

Je-li vyrobek odstranén pred uvedenim na trh nebo je-li pod bezprostiedni kontrolou konkrétniho
provozovatele potravinarského podniku, neexistuji Zadné oznamovaci povinnosti podle ¢l. 19 odst. 1.

iii) Zpasoby informovani pfislusnych organt

Je na pfislusnych organech v jednotlivych ¢lenskych statech, aby rozhodly, jaké zplsoby informovani jsou
vhodné.

14 Jak je vymezena v €lanku 2 nafizeni €. 178/2002.
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iv) Zpétné prevzeti a informovani spotiebitell

Je-li nezbytné staZzeni z trhu a produkt se jiz mohl dostat ke spotfebiteli, ¢l. 19 odst. 1 vyZzaduje, aby
provozovatelé potravinarskych podnikd:

— presné a ucinné informovali spotrebitele o dlivodu stazeni
a

— je-li to nezbytné, prevzali zpét od spotrebiteld jiz dodané produkty — tj. pfijali ,jakékoli opatfeni, jehoz
cilem je dosahnout vraceni nebezpe¢ného produktu, ktery provozovatel potravinarského podniku
jiz dodal nebo poskytl spotiebitelim®. Zpétné prevzeti znamena, Ze spotrebitelé jsou pozadani, aby vratili
produkt zpét na misto, kde jej zakoupili, nebo aby jej zlikvidovali. Zpétné prevzeti je nezbytné v pfipadé,
nestaci-li k dosazeni vysoké urovné ochrany zdravi jina opatfeni.

v) Odpovédnost za uplatiovani cl. 19 odst. 1

Ustanoveni ¢l. 19 odst. 1 (staZeni z trhu a/nebo zpétné prevzeti a ozndmeni) se vztahuje na vSechny
provozovatele potravinarskych podnikd, ktefi potravinu dovezli, vyprodukovali, zpracovali, vyrobili nebo
distribuovali. To mdZe zahrnovat maloobchodniky, pokud zaslali vyrobek jinému maloobchodnikovi nebo
maji-li povinnost tykajici se zpétného prevzeti, jelikoZ dotyény vyrobek prodali ¢i dodali spotrebitelim.

K dosazeni cild stanovenych v ¢l. 19 odst. 1 bude nezbytna spoluprdce mezi jednotlivymi Urovnémi
potravinového retézce — viz povinnosti uvedené v ¢l. 19 odst. 2.

Iv.3.2. €l. 19 odst. 2

Cl. 19 odst. 2 stanovi poZadavek pro provozovatele potravinaiskych podnikii odpovédné za maloobchodni®®
nebo distribu¢ni ¢innost, kterd nema vliv na baleni, oznacovani, bezpecnost nebo neporusenost potraviny
(tj. maloobchodnici a distributoti znackovych potravin). Toto ustanoveni ma zajistit, aby tito provozovatelé
potravindrskych podnikl rovnéz hrali ulohu pfi stahovani potraviny, kterd nespliiuje poZadavky
na bezpecnost potravin, z trhu a pti predavani prislusnych informaci. Pokud naptiklad vyrobce stahuje z trhu
/ zpétné prebird potravinu, za niZ je odpovédny, musi se v pfipadé potifeby na tomto podilet i distributor
a/nebo maloobchodnik. Toto ustanoveni je rovnéz nuti, aby vyrobce upozornili na problém souvisejici
s bezpecnosti, aby vyrobce mohl koordinovat stazeni z trhu.

Iv.3.3. Cl. 19 odst. 3

Cl. 19 odst. 3 uklada provozovatelim potravinaiskych podnikl zvlastni, prisnéj$i pozadavek v piipads,
Ze se domnivaji nebo maji dlvod se domnivat, Ze potravina, kterou ,uvedli na trh“, miZe byt sSkodliva
pro lidské zdravi. V tomto pfipadé musi neprodlené uvédomit pfislusné organy a podrobné rozvést opatieni
pfijata s cilem predejit riziku.

Cl. 19 odst. 3 neuklad4 systematicky povinnost tykajici se stazeni z trhu, stanovi vak, 7e je nutné piislu$né
organy neprodlené informovat o mozném riziku a o opatfenich pfijatych s cilem tomuto riziku predejit.

Aby bylo mozno pouZit ¢l. 19 odst. 3, musi byt splnény tyto podminky:

— dotyéna potravina je uvedena na trh*®. ,Uvedeni na trh” zahrnuje rovnéz potravinarské vyrobky, které
jiz byly vyrobeny provozovateli potravinafskych podnik(i nebo dovezeny a jsou drZzeny za Géelem prodeje
nebo bezplatného doddani. Nezahrnuje potravinarské vyrobky, jez jsou dosud zpracovavany, nebo suroviny
dodavané dodavateli;

a
— doty¢na potravina muze byt Skodliva pro zdravi.

Cilem tohoto ¢lanku je zajistit, aby byly pfislusné organy informovany v pfipadé mozného rizika pro zdravi
u vyrobku, ktery je uveden na trh, i kdyz je doty¢ny vyrobek pod bezprostfedni kontrolou provozovatele.

15 Maloobchod je definovan v €l. 3 bodé 7.

18 Uvéadéni na trh” je v €l. 3 bodé 8 vymezeno jako ,drZeni potravin (nebo krmiv) za G¢elem prodeje, véetné nabizeni k prodeji nebo jakékoli
jiné formy prevodu, zdarma nebo za Uplatu, jakoZ i prodej, distribuce a dalsi formy prevodu jako takové“.



POKYNY K NARIZENI (ES) C.178/2002

Cl. 19 odst. 3 Ize pouZzit v riznych pfipadech, napriklad:

— provozovatel s konec¢nou platnosti zjisti, Ze potravina je Skodlivad pro zdravi, a tato potravina se dosud
nachazi v jeho vlastnictvi,

— provozovatel ma k dispozici nové informace vedouci k domnénce, Ze potravina je Skodliva pro zdravi, tyto
informace se vsak lisi od ostatnich informaci. Pokud naptiklad provozovatel interné stdhne nebezpecnou
potravinu a uvédomi o tom dodavatele této potraviny, miZe dodavatel usuzovat, zZe zaslané informace
jsou v rozporu s jinymi informacemi, které ma k dispozici,

— informace, Ze vyrobek je pravdépodobné Skodlivy pro zdravi, tyto informace vSak dosud nejsou zcela
potvrzeny; tyto informace mohou vyplyvat ze stiznosti spotfebiteld nebo z davek uvedenych na trh,
u nichz byly odebrané vzorky uspokojivé, zatimco u ostatnich davek nikoli,

— informace o novém riziku.

Cilem tohoto ustanoveni je umoznit pfisluSnym organim, aby byly nejen informovany o skutecné
nebezpelnych potravindch, nybrz aby obdrZely rovnéz véasnd varovani nebo aby urcily moznd (pfipadné
nova) rizika s cilem zajistit nejucinnéjsi a nejvhodnéjsi zplsoby Fizeni téchto rizik.

V nékterych pripadech, pokud napftiklad dalsi ¢i ovérenéjsi informace potvrzuji, Ze vyrobek je Skodlivy pro
zdravi, a tento vyrobek jiZz neni pod bezprostfedni kontrolou plvodniho provozovatele potravinarského
podniku, se pouZiji rovnéz povinnosti tykajici se stazeni z trhu a zpétného prevzeti stanovené v ¢l. 19 odst. 1.

Provozovatelem odpovédnym za poskytnuti informaci prislusSnym organtm je provozovatel, ktery vyrobek
uved| na trh.

Druha ¢ast ¢l. 19 odst. 3 ma provozovatellm potravinarskych podnikd zabranit v tom, aby své zaméstnance
Ci jiné osoby odrazovali od spoluprace s pfrislusnymi organy, pokud tim lze predejit riziku spojenému
s potravinou nebo toto riziko zmensit ¢i vyloucit.

IV.3.4. Cl. 19 odst. 4

Tento odstavec vyZaduje, aby potravinarské podniky spolupracovaly s pfisluSnymi organy v ramci opatreni
pfijatych s cilem zabranit riziku spojenému s potravinou, kterou dodavaji nebo kterou dodali, nebo toto
riziko zmensit.

Provozovatelé potravinarskych podnikid by se méli napfiklad na pfislusné organy obratit v pfipadé, potrebuji-
li pomoc pfi stanoveni zplsobu, jak maji plnit své povinnosti.

V souladu s obecnym cilem tykajicim se predchazeni rizikim, ktery je stanoven v ¢l. 19 odst. 3, je nutno
provozovatele, zejména malé, vybizet, aby se na prislusné organy obratili v pfipadé nejistoty ohledné
dotycného rizika.

Pfislusné organy by mély poskytovat pomoc, pokud se na né provozovatelé obrati v rdmci

¢lanku 19.

IV.3.5. Oznamovani v ramci systému véasné vymény informaci pro potraviny a krmiva (RASFF)

Je nutno jednoznacné rozliSovat mezi RASFF a oznamovaci povinnosti stanovenou v ¢lancich 19 a 20. RASFF
zahrnuje pouze pfislusné organy verejné spravy (Komise, Clenské staty a Evropsky urad pro bezpecnost
potravin). Provozovatelé potravinarskych podniki maji povinnost za urcitych okolnosti (viz cast Il
o oznamovani) uvédomit pouze pfislusné organy (na pfislusné Urovni podle pravidel ¢lenskych statd),
a nikoli RASFF.
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V. CLANEK 20

STAZENI Z TRHU, ZPETNE PREVZETi A OZNAMOVANI
ZE STRANY PROVOZOVATELU KRMIVARSKYCH PODNIKU

CLANEK 20

1.

Provozovatel krmivdrského podniku odpovédny za maloobchodni nebo distribucni ¢innost, kterd nema vliv
na baleni, oznacovdni, bezpecnost nebo neporusenost krmiva, zahdji v mezich své Cinnosti postupy, jimiZ
se z trhu stahuji vyrobky nespliujici poZadavky na bezpecnost krmiv, a pfispivd k bezpecnosti krmiva tim,
Ze predd vyznamné informace nezbytné ke sledovadni krmiva, pricemZ spolupracuje na opatrenich producentd,
zpracovateld, vyrobct nebo prislusnych orgdnd.

Provozovatel krmivarského podniku neprodlené uvédomi prislusné orgdny, pokud se domnivé nebo mad
didvod se domnivat, Ze krmivo, které uved! na trh, nespliiuje poZadavky na bezpecnost krmiv. Uvédomi
prislusné orgdny o opatrenich, kterd prijal s cilem predejit riziku spojeného s pouZitim dotycného krmiva,
a nebrdni Zadné osobé ani Zddnou osobu neodrazuje od toho, aby v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy a pravni praxi spolupracovala s prislusnymi orgdny, Ize-li tim predejit riziku spojenému s potravinou
nebo toto riziko zmensit ¢i vyloucit.

Provozovatelé krmivdrskych podniki spolupracuji s prislusnymi orgdny v rémci opatieni pfijatych s cilem
zabranit riziku spojenému s krmivem, které doddvaji nebo které dodali.

Cldnek

4.

V.1.

Jestlize se provozovatel krmivdrského podniku domnivd nebo md divod se domnivat, Ze krmivo, které
dovezl, vyprodukoval, zpracoval, vyrobil nebo distribuoval, neni v souladu s poZadavky na bezpecnost
krmiv, neprodlené pristoupi ke staZeni dotycného krmiva z trhu a uvédomi o tom prislusné orgdny.
Za téchto okolnosti nebo v pripadé podle cl. 15 odst. 3, kdy ddvka, SarZe nebo zdsilka nesplhiuji poZadavek
na bezpecnost krmiv, musi byt dotycné krmivo zni¢eno, pokud prislusny organ nesouhlasi s jinym resenim.
Provozovatel ucinné a presné informuje uZivatele krmiva o divodu jeho staZeni, a je-li to nezbytné, prevezme
od nich zpét jiz dodané produkty, nestaci-li k dosaZeni vysoké trovné ochrany zdravi jina opatreni.

Odtivodnéni

Cile tohoto ¢lanku jsou stejné jako cile ¢lanku 19 pouzité obdobné na krmiva.
Nékteré z formulaci pouzitych v ¢l. 20 odst. 1 jsou vSak specifické pro oblast krmiv a je nutno je vysvétlit.

V souvislosti s krmivy je dlleZité vzit v ivahu skutec¢nost, Ze urcité druhy krmiv v nékterém ze syrovych stavl
pred zpracovanim nejsou vhodné k vyzivé zvirat.

V.2. Dusledky

V.3.

Vétsinou jsou podobné disledklim ¢lanku 19 s tou vyjimkou, Ze €l. 20 odst. 1 stanovi zejména zniceni krmiva
nebo davky krmiva, o nichZ se usuzuje, Ze nesplfuji poZzadavky na bezpeénost krmiv, pokud pfislusny organ
nesouhlasi s jinym FeSenim.

V souvislosti s krmivy se informovani o staZzeni z trhu bude tykat uZivateld krmiv (zemédélct), a nikoli
spotrebiteld.

Pfinos/dopad

v.3.1. C€l.20odst. 1

i) StaZeni z trhu a informovani pfislusnych organi

Prvni véta ¢l. 20 odst. 1 ,Jestlize se provozovatel krmivarského podniku domnivd nebo ma divod
se domnivat, Ze krmivo, které dovezl, vyprodukoval, zpracoval, vyrobil nebo distribuoval, neni v souladu
s poZadavky na bezpecnost krmiv, neprodlené pristoupi ke staZeni dotycného krmiva z trhu a uvédomi o tom
prislusné orgdny” obsahuje podobné znéni, jaké je pouzito v ¢l. 19 odst. 1.

6l
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Lze tudiz poutZit stejny pristup, ktery byl objasnén v ptipadé ¢l. 19 odst. 1, s témito rozdily:

®  Prvni kumulativni kritérium, které musi byt splnéno za ucelem uplatfovani ¢l. 19 odst. 1, je v €l. 20 odst.
1 formulovdno ponékud odlisné. Stazenim krmiva je stazeni krmiva z trhu, coz znamenad, Ze vyrobek je
na trhu. DalSi podminka ,jiz neni pod bezprostfedni kontrolou” vak neni v ¢l. 20 odst. 1 obsaZzena. To znamen3,
Ze provozovatelé krmivarskych podnikl budou muset stdhnout z trhu a ozndmit nebezpeéné krmivo, které
je uvedeno na trhu, muzZe vsak byt stale pod jejich bezprostfedni kontrolou. V praxi se to bude tykat drZzeni
krmiv za uc¢elem prodeje (napf. definice ,uvadéni na trh“ v ¢l. 3 bodé 8). Drzeni za Gcelem prodeje nastava
po provedeni viech vnitfnich procesl pro pfipravu vyrobku k prodeji. Za stazeni z trhu ve smyslu ¢. 19 odst.
1 se proto nepovazuji Cinnosti, véetné stazeni vyrobku z potravinového fetézce, provedené pred tim, nez je
vyrobek pfipraven k prodeji, a nemusi byt oznameny.

® Druhé kumulativni kritérium ,provozovatel krmivarského podniku ma za to, Ze krmivo neni v souladu
s pozadavky na bezpecnost krmiv“” je podobné jako kritérium pouzité v ¢l. 19 odst. 1. Je proto nutno vzit
v Uvahu poZadavky na bezpecnost krmiv obsaZené v ¢lanku 15. V ¢l. 15 odst. 2 je upresnéno, Ze pri
rozhodovani o tom, zda je krmivo nebezpecné, se vezme v Gvahu zamyslené pouziti. Je napriklad dllezité,
Ze v pripadé nékterych kontaminujicich latek by zpracovani, které vede k odstranéni kontaminujici latky,
mohlo byt za urcitych podminek stanovenych ve zvlastnich pravnich predpisech pripustné.

® JelikozZ je v ¢lanku 15 stanoveno, Ze se krmivo nepovaZuje za bezpecné pro zamyslené pouziti, ma-li se za to,
Ze a) ma skodlivy ucinek na lidské zdravi nebo zdravi zvifat,

b) zplsobuje, Ze potraviny ziskané ze zvifat urcenych k produkci potravin nejsou bezpecné pro lidskou
spotfebu, je pfi uplathovani ¢lanku 15 nutno vzit pfi rozhodovani, zda je potravina nebezpecna, v Uvahu
pozadavky stanovené v ¢lanku 14.

ii) Zniceni
Druha véta ¢l. 20 odst. 1 je specifickd pro oblast krmiv. Uvadi, Ze kromé stazeni z trhu a informovani
prislusnych organ(i musi byt krmivo, o ném?Z se usuzuje, Ze neni v souladu s poZadavky na bezpecnost krmiv,
a jakdakoli souvisejici davka, SarZe nebo zasilka, o nichZ se usuzuje, Ze nesplfiuji pozadavek na bezpecnost
krmiv, jak je stanoveno v ¢l. 15 odst. 3, zni¢eny, pokud pfislusny organ nesouhlasi s jinym feSenim. Tak je
tomu napfiklad v pfipadé, Ize-li pouzit jiné opatreni stanovené v prislusnych pravnich predpisech.

Zniceni je proto pravidlem, pokud prislusny organ nesouhlasi s jinym fesenim. Podle ¢l. 15 odst. 3 se mimoto
jakakoli souvisejici davka, SarZe nebo zasilka poklada za nebezpecnou a musi byt zni¢ena, ledaze dikladné
Setreni prokaze, Ze neexistuji dikazy o tom, Ze nesplnuje pozadavek na bezpecnost krmiv.

PFiinformovani prislusného orgdnu o stazeni nebezpecného krmiva z trhu (a jakékoli souvisejici davky, Sarze
nebo zasilky) provozovatel krmivarského podniku proto upresni, jestli je planovano zniceni, nebo navrhne
alternativni opatfeni, kterd zajistuji, aby nebezpetné krmivo nebylo uvedeno na trh nebo pouzito ke krmeni
zvirat uréenych k produkci potravin. Schvaleni navrhovanych alternativnich opatfeni pfisluSnym orgdnem
je nezbytné k tomu, aby provozovatel mohl tato opatfeni pouzit za podminek stanovenych ve zvlastnich
pravnich predpisech.

iii) Informovani uZivateld a zpétné prevzeti

Obdobné se pouziji poznamky k ¢l. 19 odst. 1 tykajici se informovdni a zpétného prevzeti. Jelikoz se viak
toto ustanoveni vztahuje na oblast krmiv, informovani o staZzeni z trhu se bude obvykle tykat uZivatell krmiv,
zpravidla zemédélcd, a nikoli spotrebitell.

V.3.2. ClL.20o0dst.2,3a4
Pokud jde o uplatiiovani €l. 20 odst. 2, 3 a 4, plati obdobné poznamky k uplatfiovani ¢l. 19 odst. 2, 3 a 4.
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vI. CLANEK 11

DOVOZ POTRAVIN A KRMIV

CLANEK 11

Potraviny a krmivo dovazené do Spolecenstvi

Potraviny a krmivo dovdZené do Spolecenstvi za tucelem uvedeni na trh ve Spolecenstvi musi splnovat odpovidajici
poZadavky potravinového prdva nebo podminky, které Spolecenstvi povaZuje pfinejmensim za rovnocenné témto
poZadavkim, nebo existuje-li zvlastni dohoda mezi Spolecenstvim a vyvdZejici zemi, poZadavky obsaZené v dotycné
dohodé.

Ustanoveni obecného potravinového prdva o sledovatelnosti nemaji ucinek mimo GUzemi EU. Tento poZadavek
zahrnuje vSechny faze vyroby, zpracovani a distribuce v EU, a to od dovozce po Uroven maloobchodu.

Cldnek 11 by se nemél vykladdat v tom smyslu, e poZadavek na sledovatelnost roziifuje na provozovatele
potravinarskych/krmivarskych podnikl ve tfetich zemich. Tento ¢lanek vyZaduje, aby potraviny/krmivo dovazené
do Spolecenstvi splnovaly prislusné poZadavky pravnich predpist EU tykajicich se potravin/krmiv.

Od vyvozcl v zemich obchodnich partnerl se na zékladé pravnich predpist nevyzaduje, aby plnili poZadavek
na sledovatelnost uloZeny hospodéarskym subjektim v EU v ¢lanku 18 naftizeni ¢. 178/2002. Mohou se vsak
vyskytovat pripady, kdy existuji zvlastni dvoustranné pravni pozadavky pro urcitd odvétvi nebo zvlastni pravni
pozadavky Spolecenstvi, naptiklad ve veterinarni oblasti, kdy pravidla certifikace vyzaduji informace tykajici
se plvodu zbozi. Tyto pozadavky nejsou dotleny ustanovenimi o sledovatelnosti obsazenymi v obecném
potravinovém pravu.

Cil ¢lanku 18 je dostate¢né splnén, jelikoz se pozadavek vztahuje na dovozce. Pokud je dovozce v EU schopen
identifikovat subjekt, od néhoz byl vyrobek ze tfeti zemé dovezen, Ize mit za to, Zze pozadavek stanoveny v ¢lanku
18 a jeho cil jsou splnény.

U nékterych provozovatel(l potravindfskych podnik( v EU je bézné*?, Ze od svych obchodnich partner( pozaduji
splnéni pozadavk( na sledovatelnost i nad rdmec zasady ,jeden krok vzad — jeden krok vpred”. Je vSak nutno
uvést, ze takovéto pozadavky jsou soucasti smluvnich ujednani potravinarského podniku, a nikoli poZadavky
stanovenymi v nafrizeni.

17 Viz vysvétlivky k oddilu 11.3.1.bodu iii).
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VII. CLANEK 12

VYVOZ POTRAVIN A KRMIV

CLANEK 12

1.  Potraviny a krmivo vyvdZené nebo znovu vyvdZené ze Spolecenstvi za ucelem uvedeni na trh tfeti zemé musi
splriovat odpovidajici poZadavky potravinového prdva, pokud nestanovi jinak orgdny dovdZejici zemé nebo
prdvni predpisy, normy, zdsady sprdvné praxe a jiné prdavni a sprdavni postupy platné v dovdZejici zemi.

Za jinych okolnosti, kromé pripadd, kdy potraviny poskozuji zdravi nebo kdy nejsou krmiva bezpecnd, mohou
byt potraviny a krmiva vyvdZeny nebo znovu vyvdZeny pouze s vyslovnym souhlasem prislusnych orgdani
zemé urceni poté, co tyto organy byly Fddné informovdny o divodech a okolnostech, kvili kterym nemohly
byt dotycné potraviny a krmiva uvedeny na trh ve Spolecenstvi.

2. Pokud jsou pouZitelnd ustanoveni dvoustranné dohody uzaviené mezi Spolecenstvim nebo jednim z jeho
clenskych statu a treti zemi, musi potraviny a krmivo vyvdzené ze Spolecenstvi nebo z dotyéného clenského
stdtu do této treti zemé splriovat podminky dotycnych ustanovent.

VII.1. Oddvodnéni a cil

Je nutné zajistit, aby potraviny a krmivo vyvazené nebo znovu vyvazené ze Spolecenstvi byly v souladu s pravem
Spolelenstvi nebo pozadavky stanovenymi dovazejici zemi. V posledné uvedeném pripadé je cilem vzit v Uvahu
uroven ochrany stanovenou dovazejicimi zemémi.

Ve vSech ostatnich pripadech mohou byt potraviny a krmivo vyvaZzeny nebo znovu vyvazeny pouze s vyslovnym
souhlasem dovazejici zemé. Dlivodem tohoto ustanoveni je zabranit ,vyvazeni“ krizi. Jestlize se objevi nové riziko,
neni pravdépodobné, Zze vSechny zemé maji stanoveny pfislusné pozadavky na bezpecnost s cilem predejit tomuto
riziku. Na (zpétny) vyvoz potravin a krmiv jako takovy se musi vztahovat vyslovny souhlas ptislusnych organt zemé
uréeni a maze k nému dojit az poté, co byly tyto organy fadné informovany o dlivodech, kvili nimZ nemohly byt
dotycné potraviny nebo krmivo uvedeny na trh Spolecenstvi. | v pfipadé, Ze existuje vyslovny souhlas dovazejici
zemé, nemohou byt v Zddném pripadé vyvaZzeny nebo znovu vyvazeny potraviny, které se povazuji za Skodlivé
pro zdravi, nebo krmiva, kterd se povazuji za nebezpecna*®,

VII.2.  Oblast pisobnosti ¢lanku 12

Oblast pGsobnosti &ldnku 12 je omezena na potraviny/krmivo vyrobené v EU (vyvezené) nebo potraviny/krmivo
uvedené na trh EU po dovozu (zpétném vyvozu), véetné potravin/krmiv, jeZ mohly vstoupit do Spolecenstvi,
dokud nebudou znamy vysledky vzorku odebraného pfi kontrole na hranicich. Tento ¢lanek se vSak nevztahuje
na krmivo a potraviny odmitnuté na vnéjsich hranicich EU.

Vil.3. €l 12 odst. 1

Tento prvni pododstavec ¢l. 12 odst. 1 stanovi obecné pravidlo, Ze potraviny a/nebo krmivo vyvazené nebo znovu
vyvazené ze Spolecenstvi za Ucelem uvedeni na trh treti zemé (tj. zemé, ktera neni ¢lenskym statem EU) musi byt
v souladu s pravem Spolecenstvi nebo pradvem této treti zemé. Posledné uvedena situace je nejcastéjSim pripadem:
treti zemé stanovily vlastni Uroven ochrany pro konkrétni potravinu nebo krmivo a vyvazejici provozovatelé
podnik( musi pak vyhovét poZzadavkim stanovenym dovazejicimi zemémi.

Pokud organy dovazejicich zemi nestanovi Zadné pozadavky (pravni pfedpisy nebo spravni postupy), musi potraviny
a krmivo uréené pro vyvoz nebo zpétny vyvoz splfiovat prislusné pozadavky potravinového prava Spolecenstvi.

Druhy pododstavec ¢l. 12 odst. 1 uvadi pfipady, na néz se nevztahuje prvni pododstavec. V téchto pripadech
mohou byt potraviny vyvazeny nebo znovu vyvaZzeny pouze s vyslovnym souhlasem pfislusnych organi zemé
urceni, vydanym pokud moZno pisemné, a aZ poté, co byly tyto organy radné informovany o davodech, kvili
kterym nemohly byt doty¢né potraviny nebo krmiva uvedeny na trh EU ¢i na ném setrvat.

(8 Viz 24 bod oddvodnéni.
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Tento postup se vSak nepouZije v pripadech, kdy se prislusny organ vyvazejiciho Clenského statu EU domniva,
Ze potravina je Skodliva pro zdravi nebo Ze krmivo je nebezpecné. V téchto pripadech nemohou byt dotycné
potraviny nebo krmivo vyvdZeny nebo znovu vyvédZeny a musi byt bezpeéné zlikvidovany.

U potravin a krmiv_odmitnutych na vnéjsi hranici EU, které Ize znovu odeslat, se pouZije ¢ldnek 21 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 o ufednich kontroldch za uéelem ovéreni dodrzovani pravnich
piedpist tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkach zvifat*®.

Vil.4. €l 12 odst. 2

Cl. 12 odst. 2 se vztahuje na situaci, kdy ¢lensky stat nebo Spolecenstvi uzaviely se tieti zemi dvoustrannou
dohodu. V takovémto pripadé jsou pravidly, kterd je tfreba dodrzZovat, pravidla stanovenad v takovéto dohodé.

19 . vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) €. 931/2011

ze dne 19. zafi 2011

o pozadavcich na sledovatelnost stanovenych nafrizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
pro potraviny Zivo¢iSného pivodu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpeénosti potravin', a zejména na ¢&l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

V ¢lanku 18 nafizeni (ES) €. 178/2002 se stanovi obecné zdsady sledovatelnosti potravin. Stanovi se,
Ze sledovatelnost potravin musi byt zajiSténa ve vSech fazich vyroby, zpracovani a distribuce. Rovnéi je
v ném uvedeno, Ze provozovatelé potravinarskych podnikld musi byt schopni identifikovat osoby, které jim
dodaly potraviny. Tito provozovatelé musi byt také schopni identifikovat podniky, kterym byly doddany jejich
vyrobky. Tyto informace se na pozadani poskytuji pfislusSnym organam.

Sledovatelnost je nezbytnd proto, aby se zajistila bezpecnost potravin a spolehlivost informaci, které se
poskytuji spotrebiteldm. Zejména je nutné zajistit sledovatelnost u potravin ZivocisSného plvodu, jez ma
napomoci k odstranéni nebezpecnych potravin z trhu, a tim k ochrané spotrebiteld.

Aby bylo dosaZeno sledovatelnosti potravin, jak je stanoveno v ¢lanku 18 nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
je tfreba uvadét jména a adresy jak provozovatele potravinaiského podniku, ktery potraviny dodava,
tak provozovatele potravinarského podniku, kterému byly potraviny dodany. Tento pozadavek se zaklada
na pfistupu ,jeden krok zpét — jeden krok vpred”, ktery predpokladd, Zze provozovatelé potravinarskych
podnikl pouZivaji systém, ktery jim umoziiuje identifikovat jejich pfimého dodavatele (pfimé dodavatele)
a jejich primého zékaznika (pfimé zakazniky), s vyjimkou pfipadu, kdy se jedna o konecné spotrebitele.

Potravinové krize, ke kterym doslo v minulosti, odhalily, Ze dokumentacni zaznamy nebyly vZdy dostacujici
k tomu, aby umoznily Uplnou sledovatelnost podezrelych potravin. Na zdkladé zkuSenosti ziskanych béhem
provadéni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne
29. dubna 2004 o hygiené potravin®?, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne
29. dubna 2004, kterym se stanovi zvl4stni hygienickd pravidla pro potraviny Zivo¢isného plivodu®, a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni pravidla
pro organizaci Ufednich kontrol produkt( Zivocisného plvodu uréenych k lidské spotfebé®, se ukazalo,
Ze provozovatelé potravinarskych podnikd obecné nemaji k dispozici informace nutné k zajisténi toho,
aby jejich systémy pro identifikaci manipulace nebo skladovani potravin byly dostacujici, zejména v odvétvi
potravin Zivocisného plvodu. V disledku toho dochazi v tomto odvétvi ke zbytecné vysokym ekonomickym
ztratam, jelikoz sledovatelnost potravin neni rychla a uplna.

Proto je vhodné stanovit urcita pravidla konkrétné pro odvétvi potravin ZivocisSného plvodu, aby se zajistilo
spravné uplatriovani pozadavkd stanovenych v ¢lanku 18 naftizeni (ES) ¢. 178/2002. Tato pravidla by méla
umoznit (urcitou) flexibilitu, pokud jde o format poskytovani pfislusnych informaci.

™ OF vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

@ (. vést. L 139, 30.4.2004, s. 1.
® UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55.
@ Uf. vést. L 139, 30.4.2004, s. 206.
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Zejména je vhodné poskytovat dodateéné informace o objemu nebo mnoZstvi potravin Zivoc¢isného plivodu,
odkaz na davku, Sarzi nebo pfipadné zasilku, podrobny popis potravin a datum odeslani.

Opatreni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

Predmét

Timto nafizenim se stanovi pravidla pro provadéni pozadavk(l na sledovatelnost stanovenych nafizenim
(ES) €. 178/2002 pro provozovatele potravinafskych podnikd, pokud jde o potraviny Zivocisného pavodu.

Clének 2
Oblast plsobnosti

Toto nafizeni se pouZije na potraviny, kterymi se podle ¢l. 2 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 rozumi
nezpracované a zpracované vyrobky.

Toto nafizeni se nepouZzije na potraviny obsahujici jak vyrobky rostlinného pdvodu, tak zpracované vyrobky
Zivocisného plvodu.

Clének 3
Pozadavky na sledovatelnost

Provozovatelé potravinarskych podnik( zajisti, aby byly provozovateli potravinarského podniku, kterému
jsou potraviny doddavany, a na pozadani i prislusSnému organu poskytnuty tyto informace tykajici se zasilek
potravin ZivocisSného plvodu:

a) presny popis potraviny;
b) objem nebo mnoistvi potraviny;
c) jméno a adresa provozovatele potravinarského podniku, ktery potravinu odeslal;

d) jméno a adresa odesilatele (vlastnika), pokud je jiny neZ provozovatel potravinarského podniku, ktery
potravinu odeslal;

e) jméno a adresa provozovatele potravinarského podniku, kterému se potravina odesila;

f) jméno a adresa prijemce (vlastnika), pokud je jiny nez provozovatel potravinaiského podniku, kterému
se potravina odesil3;

g) odkaz na davku, sarZi nebo pfipadné zasilku; a
h) datum odeslani.

Informace uvedené v odstavci 1 musi byt poskytnuty jako doplnéni k veskerym informacim pozadovanym
podle prislusnych ustanoveni pravnich predpistd Unie, které se tykaji sledovatelnosti potravin Zivocisného
pavodu.

Informace uvedené v odstavci 1 musi byt denné aktualizovany a musi zGstat k dispozici pfinejmensim
tak dlouho, dokud nelze opravnéné predpokladat, Ze potravina byla spotfebovana.

Pokud o to prislusny organ pozada, musi mu provozovatel potravinarského podniku tyto informace neprodlené
poskytnout. Vhodnou formu, jejimz prostrednictvim musi byt tyto informace zpfistupnény, sim(iZe zvolit dodavatel
potravin, pokud jsou informace pozadované podle odstavce 1 jasné a jednoznacné pristupné provozovateli
podniku, kterému jsou potraviny dodavéany, a muze si je vyhledat.
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Clének 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 1. ¢ervence 2012.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. zari 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
pfedseda



NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) C. 852/2004

Tento dokument je tfeba brat jako dokumentacni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) €. 852/2004

ze dne 29. dubna 2004

o hygiené potravin

(UF vést. L 139, 30.4.2004, s. 1)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»>M1 Narizeni Komise (ES) ¢. 1019/2008 ze dne 17. fijna 2008 L277 7 18.10.2008
»M2 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 L 87 109 31.3.2009
ze dne 11. bfezna 2009
Opraveno

»Cl Oprava, UF. vést. L 46, 21.2.2008, s. 50 (852/2004)
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OBECNA USTANOVENI

Cldnek 1
Oblast plasobnosti

Toto nafizeni stanovi obecna pravidla pro hygienu potravin vztahujici se na provozovatele potravinarskych
podnikd, pricem?z prihlizi predevsim k témto zasadam:

a)

e)

f)

g)

primarni odpovédnost za bezpecnost potravin nese provozovatel potravinarského podniku;
je nezbytné zajistit bezpecnost potravin v celém potravinovém retézci, pocinaje prvovyrobou;

je duleZité, aby u potravin, které nelze bezpecné skladovat pfi okolni teploté, zejména u mrazenych
potravin, nebyl porusen chladici fetézec;

vSeobecné pouzivani postupl zaloZenych na zasaddch HACCP spolu s pouZivanim spravné hygienické
praxe by mélo posilit odpovédnost provozovatell potravinarskych podnikd;

pokyny pro spravnou praxi jsou hodnotnym nastrojem, ktery napomuze provozovatellim potravinarskych
podnikd na vSech Urovnich potravinového fetézce dodrZet pravidla hygieny potravin a pouZivat zasady
HACCP;

je nezbytné stanovit mikrobiologicka kritéria a pozadavky na kontrolu teploty, zaloZzené na védeckém
posouzeni rizika;

je nezbytné zajistit, aby dovazené potraviny odpovidaly alesporn tymz nebo rovnocennym hygienickym
normam jako produkty vyrabéné ve Spolecenstvi.

Toto nafizeni se pouZzije na vSechny faze vyroby, zpracovani a distribuce potravin a na vyvoz. Nejsou jim dotéeny
specifi¢téjsi pozadavky tykajici se hygieny potravin.

2.

Toto nafizeni se nevztahuje na

a)
b)

c)

d)

prvovyrobu pro soukromé domaci pouziti;
domaci pfipravu potravin, manipulaci s nimi nebo na jejich skladovani pro soukromou domaci spotiebu;

ptipady, kdy vyrobce pfimo dodava mald mnoiZstvi vlastnich produktli z prvovyroby konecnému
spotfebiteli nebo mistnimu maloobchodu, ktery je pfimo dodava kone¢nému spotfebiteli;

sbérnd strediska a kozeluzny, které spadaji do definice potravinaiského podniku pouze proto,
Ze nakladaji se surovinou pro vyrobu Zelatiny nebo kolagenu.

Clenské staty stanovi v ramci vnitrostatnich pravnich predpist pravidla pro ¢innosti uvedené v odst. 2 pism. c).
Tato vnitrostatni pravidla sméruji k dosaZeni cild tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a)

b)

c)

,hygienou potravin“ (dale jen ,hygiena“) opatfeni a podminky nezbytné pro omezovani nebezpeci
a pro zajisténi vhodnosti potraviny k lidské spotrebé s prihlédnutim k jejimu uréenému pouZziti;

»produkty prvovyroby“ produkty z prvovyroby véetné produktl rostlinné vyroby, Zivocisné vyroby, lovu
a rybolovu;

»provozem” jakakoli jednotka potravinarského podniku;



e)
f)
g)

o)
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»Pprislusnym orgdnem” Ustfedni organ clenského statu povéreny zajistovanim dodrzovani pozadavki
tohoto nafizeni nebo jakykoli jiny orgdn, jemuz uvedeny Ustfedni organ tuto pravomoc svéfil; podle
potreby se jim rozumi také odpovidajici organ treti zemé;

»rovnocennym* ve vztahu k rdznym systémdm: schopny plnit tytéz cile;
,kontaminaci” pfitomnost nebo vnaseni nebezpeci;

»pitnou vodou” voda spliujici minimalni poZadavky stanovené ve smérnici Rady 98/83/ES ze dne
3. listopadu 1998 o jakosti vody urcené k lidské spotiebé!?;

»Cistou morskou vodou” pfirodni, uméla nebo precisténa morska nebo brakicka voda, kterd neobsahuje
mikroorganismy, Skodlivé latky ani toxicky morsky plankton v mnozstvi, jez by mohlo pfimo nebo
nepfimo ovlivnit hygienickou jakost potravin;

,Cistou vodou“ Cista morska voda a sladka voda podobné jakosti;

»prvnim balenim“ umisténi potraviny do prvniho obalu nebo prvni nddoby, které pfichazeji do pfimého
styku s dotycnou potravinou, jakoz i tento prvni obal nebo prvni nadoba;

,dalsSim balenim” umisténi jedné nebo vice potravin v prvnim obalu do dalsi nddoby, jakozZ i tato dalsi
nadoba;

,hermeticky uzavienou nadobou” nddoba navrzena a urcena k ochrané proti pronikani nebezpeci;

»Zpracovanim* jakakoli ¢innost podstatné ménici plvodni produkt, véetné zahfivani, uzeni, nakladani,
zrani, suseni, marinovani, extrahovani, extrudovani nebo kombinace uvedenych postupd;

,nhezpracovanymi produkty” potraviny, které nebyly zpracovany, v€etné produktd, které byly déleny,
porcovany, odseknuty, platkovany, vykostény, rozsekany, zbaveny klze, rozdrceny, nakrajeny, ocistény,
orezany, vyloupany, rozemlety, zchlazeny, zmrazeny, hluboce zmrazeny nebo rozmrazeny;

»Zpracovanymi produkty” potraviny ziskané zpracovanim nezpracovanych produktd. Tyto produkty
mohou obsahovat slozky, které jsou nezbytné pro jejich vyrobu nebo jim ddvaji zvlastni vlastnosti.

2. Pouiiji se rovnéz definice stanovené v nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

a ‘

3. V prilohach tohoto nafizeni se pojmy ,je-li to nezbytné” , popfipadé”, ,odpovidajici“ a ,podle potreby”
rozumi je-li to nezbytné, popfipadé, odpovidajici a podle potteby pro dosazeni cilii tohoto naftizeni.

KAPITOLA I

POVINNOSTI PROVOZOVATELU POTRAVINARSKYCH PODNIKU

Cldnek 3

Obecna povinnost

Provozovatel potravinarského podniku zajisti, aby ve vSech fazich vyroby, zpracovani a distribuce potraviny
pod jeho kontrolou splfiovaly odpovidajici hygienické pozadavky stanovené v tomto nafizeni.

Cldnek 4

Obecné a zvlastni hygienické pozadavky

1.  Provozovatelé potravinarskych podnikl zabyvajicich se prvovyrobou a souvisejicimi postupy uvedenymi
v pfiloze | dodrzuji obecna hygienicka pravidla stanovena v ¢asti A pfilohy | a vSechny zvlastni pozadavky
stanovené nafizenim (ES) ¢. 853/2004.

@ (F vést. L 330, 5.12.1998, s. 32. Smérnice ve znéni nafizeni (ES) ¢. 1882/2003.
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2.  Provozovatelé potravinarskych podnikd provadéjicich ¢innosti v jakékoli fazi vyroby, zpracovani a distribuce
potravin, které nasleduji po fazich, na néz se vztahuje odstavec 1, dodrzi vSeobecné hygienické pozadavky
stanovené v pfiloze Il a vSsechny zvlastni pozadavky stanovené nafizenim (ES) ¢. 853/2004.

3. Provozovatelé potravinarskych podnik( podle potreby pfijmou tato zvlastni hygienicka opatreni:
a) pro soulad s mikrobiologickymi kritérii pro potraviny;
b) postupy nezbytné pro splnéni Ukoll stanovenych za Géelem dosaZeni cil(i tohoto naftizenti;
c) pro soulad s poZadavky na kontrolu teploty potravin;
d) pro zachovani chladiciho retézce;

e) pro odbér vzorkl a analyzu.

4.  Komise prijima kritéria, pozadavky a ukoly podle odstavce 3 a souvisejici metody odbéru vzorkd a analyzy.
Tato opatreni, jez maji za Ucel zménit jiné neZ podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim, se prijimaji
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 14 odst. 3.

5.  Pokud nejsou v tomto naftizeni, v nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a v provadécich opatifenich k nim upresnény
metody odbéru vzork( nebo analyzy, mohou provozovatelé potravinarskych podnikd pouZit vhodné metody
stanovené v jinych predpisech Spolecenstvi nebo ve vnitrostatnich predpisech, nebo pokud takové metody
neexistuji, metody, které poskytuji vysledky, které jsou rovnocenné vysledkim ziskanym pomoci referenéni
metody, jsou-li védecky validovany podle mezindrodné uznavanych pravidel nebo protokold.

6.  Provozovatelé potravinarskych podnikd mohou pouZivat pokyny uvedené v ¢lancich 7, 8 a 9 jako pomdcku
pro plnéni svych povinnosti podle tohoto nafizeni.

Clének 5
Analyza rizika a kritické kontrolni body

1. Provozovatelé potravinarskych podnik( vytvofi a zavedou jeden nebo vice stalych postupl zaloZenych
na zasadach HACCP a postupuji podle nich.

2.  Zasady HACCP ve smyslu odstavce 1 spocivaji

a) v identifikaci vSech rizik, kterym musi byt predchazeno nebo kterd musi byt vyloucena ¢i omezena
na pfijatelnou droven,

b) v identifikaci kritickych kontrolnich bod( na urovnich, v nichz je kontrola nezbytna pro predchazeni
riziku, pro jeho vylouceni nebo pro jeho omezeni na prijatelnou Uroven,

c) ve stanoveni kritickych limitl v kritickych kontrolnich bodech, které s ohledem na predchéazeni
identifikovanému riziku, jeho vylouceni nebo jeho omezeni oddéluji pfijatelnost a nepfijatelnost,

d) ve stanoveni a pouziti u¢innych monitorovacich postupd v kritickych kontrolnich bodech,
e) vestanovenindpravnych opatieni, jestlize zmonitorovani vyplyva, zZe kriticky kontrolni bod neni zvladan,

f) ve stanoveni pravidelné provadénych postupli k ovéfovani ucinného fungovani opatreni uvedenych
v pismenech a) aZ e); a

g) vevytvorenidokladl a zaznamU odpovidajicich typu a velikosti potravinarského podniku, jejichz ucelem
je prokazat ucinné pouzivani opatfeni uvedenych v pismenech a) az f).

Pti kaZzdé zméné vyrobku, procesu nebo faze prezkoumaji provozovatelé potravinarskych podnik( tento postup
a provedou v ném nezbytné zmény.

3. Odstavec 1 se vztahuje pouze na provozovatele potravinarskych podnik( vykondvajicich ¢innosti v jakékoli
fazi vyroby, zpracovani a distribuce potravin, které ndsleduji po prvovyrobé a souvisejicich postupech
uvedenych v pfiloze I.
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Provozovatelé potravinafskych podnik

a) prokaziprislusnémuorgdnu, Ze jednajivsouladu s odstavcem 1, pficemz dlikaz musi byt podan zplsobem
pozadovanym pfislusnym organem s pfihlédnutim k typu a velikosti potravinafského podniku;

b) zajisti, aby vSechny dokumenty popisujici postupy vyvinuté v souladu s timto ¢lankem byly neustale
aktualizovany;

c) uchovavaji po vhodnou dobu veskeré dalsi doklady a zaznamy.

Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku mohou byt stanovena postupem podle ¢l. 14 odst. 2. Tato pravidla
mohou usnadfovat ur¢itym provozovatelim potravinarskych podnik( provadéni tohoto ¢lanku zejména
tim, Ze k plnéni odstavce 1 umozni uzivani postupl uvedenych v pokynech pro pouZivani zdsad HACCP. Tato
pravidla mohou také upfesnit dobu, po kterou provozovatelé potravinarskych podnikd v souladu s odst. 4
pism. c) uchovavaji doklady a zdznamy.

Cldnek 6
Uredni kontroly, registrace a schvalovani

Provozovatelé potravinarskych podnik( spolupracuji s pfislusnymi organy v souladu s ostatnimi pouzitelnymi
pravnimi predpisy Spolecenstvi, nebo pokud neexistuji, v souladu s vnitrostatnim pravem.

Kazdy provozovatel potravinarského podniku zejména oznami odpovidajicimu pfisluSnému organu
zplsobem, ktery je doty¢nym organem vyzadovan, kazdy provoz podléhajici jeho kontrole, ktery provadi
¢innost v jakékoli fazi vyroby, zpracovani a distribuce potravin, s cilem registrace kazdého takového provozu.

Provozovatelé potravinarskych podnikl rovnéz zajisti, aby pfislusny organ mél vidy aktudini informace
o provozech, véetné ozndmeni kazdé vyznamné zmény Cinnosti a kazdého uzavreni stavajiciho provozu.

Provozovatelé potravinarskych podnikl vsak zajisti, aby byly provozy po alespon jedné navstévé na misté
schvdéleny prislusSnym organem, pokud je to poZzadovano

a) vnitrostatnim pravem c¢lenského statu, ve kterém se provoz nachazi;

b) nafizenim (ES) €. 853/2004 nebo

c) rozhodnutim Komise. Toto opatreni, jeZ ma za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni,
se prijme regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 14 odst. 3.

Clensky stat, ktery podle pismene a) pozaduje, aby byly uréité provozy na jeho tGzemi schvalovany podle
vnitrostatniho prava, ozndmi Komisi a ostatnim c¢lenskym statlim doty¢na vnitrostatni pravidla.
KAPITOLA IlI
POKYNY PRO SPRAVNOU PRAXI

Clének 7

Vypracovani, Sifeni a pouZiti pokynt

Clenské staty podporuji vypracovani vnitrostatnich pokyn pro spravnou hygienickou praxi a pro pouzivani zasad
HACCP v souladu s ¢lankem 8. Doporuceni Spolecenstvi jsou vypracovavana v souladu s ¢lankem 9.

Siteni a pouzivani vnitrostatnich pokyn( i pokyn@ Spolecenstvi je podporovano. Pouzivani téchto pokynt vak je
pro provozovatele potravinarskych podnikd dobrovolné.
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Clének 8
Vnitrostatni pokyny
1.  Pripadné vnitrostatni pokyny pro spravnou praxi vypracuje a rozsiti potravinarské odvétvi

a) po konzultaci se zastupci subjekt(, jejichZ zajmy mohou byt podstatnym zplsobem ovlivnény, naptiklad
s prislusnymi organy nebo sdruZenimi spotfebiteld;

b) s pfihlédnutim k souvisejicim zdsadam spravné praxe Codex alimentarius a

c) s prihlédnutim k doporuc¢enim uvedenym v priloze | ¢asti B, pokud se tykaji prvovyroby a souvisejicich
postupl uvedenych v priloze I.

2. Vnitrostatni pokyny mohou byt vypracovany pod zastitou narodniho normaliza¢niho orgdnu uvedeného
v pfiloze Il smérnice 98/34/ESWY.

3. Clenské staty posoudi vnitrostatni pokyny s cilem zajistit, 7e
a) jsou vypracovany v souladu s odstavcem 1,
b) jejich obsah je proveditelny pro odvétvi, na ktera se vztahuji, a

c) jsou vhodnymi pokyny pro dodrZzeni pozadavk( ¢lankd 3, 4 a 5 v odvétvich a u potravin, na které
se vztahuiji.

4.  Clenské staty sdéli Komisi vnitrostatni pokyny splfiujici pozadavky odstavce 3. Komise zfidi a vede registracni
systém pro takové pokyny a zptistupni jej ¢lenskym statim.

5. Pokyny pro spravnou praxi vypracované podle smérnice 93/43/EHS zUstavaji pouzitelné i po vstupu tohoto
narizeni v platnost, pokud jsou slucitelné s jeho cili.

Clének 9
Pokyny Spolecenstvi

1.  Pred vypracovanim pokynl Spolecenstvi pro spravnou hygienickou praxi nebo pro pouzivani zasad HACCP
vede Komise konzultace s vyborem uvedenym v ¢lanku 14. Cilem téchto konzultaci je zvazit ucelnost
vypracovani takovych pokynd, jejich rozsah a predmét.

2.  Poté, co budou pokyny ptipraveny, zajisti Komise jejich vypracovani a rozsiteni:

a) prostrednictvim vhodnych zdstupct evropskych potravinaiskych odvétvi, véetné malych a stfednich
podnik(, a jinych zucastnénych subjektd, napfiklad sdruZeni spotfebitell, anebo po konzultaci s nimi;

b) ve spolupraci se subjekty, jejichZ zajmy mohou byt podstatné dotceny, véetné pfislusnych organd;
c) s prihlédnutim k souvisejicim zdsadam spravné praxe Codex alimentarius a

d) s prihlédnutim k doporucéenim uvedenym v priloze | ¢asti B, pokud se tykaji prvovyroby a souvisejicich
postupl uvedenych v priloze I.

3.  Vybor uvedeny v ¢lanku 14 posoudi navrzené pokyny Spolecenstvi s cilem zajistit, ze
a) jsou vypracovany v souladu s odstavcem 2,
b) jejich obsah je v ramci celého Spolecenstvi proveditelny pro odvétvi, na kterd se vztahuiji, a

c) jsou vhodnymi pokyny pro dodrZeni poZadavk( ¢lankd 3, 4 a 5 v odvétvich a u potravin, na které
se vztahuiji.

4. Komise vyzve Vybor zfizeny podle ¢lanku 14, aby ve spolupréci se subjekty uvedenymi v odstavci 2 pravidelné
prezkoumdval vSechny pokyny Spolecenstvi vypracované v souladu s timto ¢lankem.

Cilem tohoto prezkoumani je zajistit, aby pokyny zUstaly pouzZitelné a aby byl zohledfiovan technologicky
a védecky pokrok.

W Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ervna 1998 o postupu pfi poskytovéni informaci v oblasti norem
a technickych predpist (UF. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37). Smérnice naposledy pozménéna aktem o pistoupeni z roku 2003.
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5.  Nazvy pokynd Spolecenstvi vypracovanych v souladu s timto ¢lankem a odkazy na né budou zvefejnény
v fadé C Ufedniho véstniku Evropské unie.

KAPITOLA IV
DOVOZ A VYVOZ

Clének 10
Dovoz

Pokud jde o hygienu dovaZzenych potravin, patfi pozadavky stanovené v ¢lancich 3 az 6 tohoto nafizeni mezi
odpovidajici poZzadavky potravinového prava uvedené v ¢lanku 11 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Cldnek 11
Vyvoz

Pokud jde o hygienu vyvazenych nebo znovu vyvaZenych potravin, patfi poZzadavky stanovené v ¢lancich 3 az 6
tohoto natizeni mezi odpovidajici poZzadavky potravinového prava uvedené v ¢lanku 12 natizeni (ES) ¢. 178/2002.

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 12

Pfechodna opatreni obecného vyznamu, jez maji za ucel zménit jiné neZ podstatné prvky tohoto nafizeni, véetné
jeho doplnénim o nové jiné neZ podstatné prvky, zejména dalsi upresnéni pozadavk( stanovenych v tomto
nafizeni, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 14 odst. 3.

Jina provadéci nebo prechodna opatreni je mozné prijmout regulativnim postupem podle ¢l. 14 odst. 2.

Clének 13
Zmény a pfizpUsobeni pfiloh 1 a
1. M2 Komise muze pfizpUsobit nebo aktualizovat pfilohy | a ll, pfi¢em? pfihlizi <
a) k potrebé prezkoumat doporuceni uvedena v pfiloze | ¢asti B bodé 2,
b) ke zkusenostem ziskanym v ramci pouZzivani systém zaloZenych na zasaddch HACCP podle ¢lanku 5,

c) k technologickému vyvoji a jeho praktickym dusledkim a k ocekdvanim spotrebitell, pokud jde
o sloZeni potravin,

d) kvédeckym posudklim, zejména k novému posouzeni rizik,

e) k mikrobiologickym a teplotnim kritériim pro potraviny.
Tato opatreni, jeZ maji za Ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto natizeni véetné jeho doplnénim, se pfijimaji
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 14 odst. 3.

2. Spfrihlédnutim k pfislusnym rizikovym faktordm mazZe Komise udélit vyjimky z pfiloh I a Il, zejména za icelem
usnadnit malym podnikim provadéni ¢lanku 5, pokud tyto vyjimky nemaji vliv na dosaZeni cilG tohoto
nafizeni. Tato opatfeni, jez maji za Ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim,
se prijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 14 odst. 3.
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AniZ by bylo ohroZeno dosahovani cil(i tohoto nafizeni, mohou ¢lenské staty prijmout v souladu s odstavci 4
az 7 tohoto ¢lanku vnitrostatni opatfeni pro pfizplsobeni poZzadavk( uvedenych v pfiloze II.

a) Cilem vnitrostatnich opatfeni podle odstavce 3 je

i) umoinit dalsi pouZivani tradi¢nich metod ve kterékoli fazi vyroby, zpracovani nebo distribuce
potravin,

nebo

i) wvyjit vstfic potfebam potravinarskych podnikl umisténych v regionech ovlivnénych zvlastnimi
zemépisnymi omezenimi.

b) V ostatnich pripadech se vztahuji pouze na stavbu, usporadani a vybaveni provoz(.

Clensky stat, ktery si preje pfijmout vnitrostatni opatieni podle odstavce 3 o tom uvédomi Komisi a ostatni
Clenské staty. V oznameni

a) uvede podrobny popis poZadavkl, které maji byt podle dotyéného clenského statu prizplGsobeny,
a charakter pfizplsobeni, o které usiluje,
b) popise dotycné potraviny a provozy,

c) vysvétli dlvody pro prizplsobeni a pripadné predlozi souhrn provedené analyzy rizik a vSech opatfeni,
ktera maji byt prijata s cilem zajistit, aby prizpisobeni neohroZovalo dosahovani cili tohoto nafizeni, a

d) uvede veskeré jiné dalezité informace.

Ostatni ¢lenské staty maji tfi mésice od obdrzeni oznameni uvedeného v odstavci 5 na to, aby zaslaly Komisi
pisemné pripominky. V pfipadé prizplsobeni vyplyvajiciho z odst. 4 pism. b) mdze byt tato Ih(ta na Zadost
kteréhokoli ¢lenského statu prodlouzena na ¢tyfi mésice. Komise mize, a pokud obdrzi pisemné pripominky
od jednoho nebo vice ¢lenskych statl, musi konzultovat ¢lenské staty ve vyboru uvedeném v ¢l. 14 odst.
1. Komise mGze postupem podle ¢l. 14 odst. 2 rozhodnout, zda zamyslena opatfeni mohou byt provedena,
pfipadné s vhodnymi zménami. Komise m{ize popfipadé v souladu s odstavcem 1 nebo 2 navrhnout obecna
opatreni.

Clensky stat mliZe pfijmout vnitrostatni opatteni, kterymi se méni pozadavky pfilohy Il, pouze
a) vsouladu s rozhodnutim pfijatym v souladu s odstavcem 6, nebo

b) pokud do jednoho mésice od uplynuti Ih(ity uvedené v odstavci 6 Komise neoznamila ¢lenskym statim,
Ze obdrzela pisemné pripominky nebo Ze zamysli navrhnou pfijeti rozhodnuti v souladu s odstavcem 6.

Cldnek 14
Postup projednavani ve vyboru
Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy retézec a zdravi zvirat.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8
zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

\{

3.

4.
\ o}
\{

5.
Vo

6.

7.

1.

2.
\ o}

3.
VB

Odkazuje-li se na tento odstavec, poutziji se ¢l. 5a odst. 1 aZ 4 a ¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem
na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Clének 15

Konzultace s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin

Komise vede konzultace s Evropskym vyborem pro bezpecnost potravin o jakékoli zalezZitosti spadajici do oblasti
plsobnosti tohoto nafizeni, kterd by mohla mit vyznamny dopad na verejné zdravi, zejména pred navrhovanim
kritérii, poZzadavk( nebo Ukoll podle ¢l. 4 odst. 4.
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Clének 16
Zprava Evropskému parlamentu a Radé
Nejpozdéji do 20. kvétna 2009 Komise predloZi zpravu Evropskému parlamentu a Radé.

Ve zpravé podd zejména prehled zkuSenosti ziskanych pfi uplatfiovani tohoto nafizeni a posoudi, zda by
bylo Zadouci a prakticky mozné rozsifit pozadavky ¢lanku 5 na provozovatele potravinarskych podnikd
zabyvajicich se prvovyrobou a souvisejicimi postupy uvedenymi v priloze I.

Komise popfipadé doplni zpravu vhodnymi navrhy.

Clének 17
ZruSeni
Smeérnice 93/43/EHS se zrusuje s u¢inkem ode dne pouZzitelnosti tohoto naftizeni.
Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Rozhodnuti prijatd podle ¢l. 3 odst. 3 a ¢lanku 10 smérnice 93/43/EHS vSak zGstavaji pouzitelna do jejich
nahrazeni rozhodnutimi pfijatymi v souladu s timto nafizenim nebo s nafizenim (ES) ¢. 178/2002. Do stanoveni
kritérii nebo poZadavkd podle €¢l. 4 odst. 3 pism. a) az e) tohoto nafizeni si mohou ¢lenské staty
ponechat veskera vnitrostatni pravidla stanovici takova kritéria nebo poZzadavky, kterd pfijaly v souladu
se smérnici 93/43/EHS.

NeZ budou pouZitelné nové pravni predpisy Spolecenstvi stanovici pravidla pro uredni kontroly potravin,
prijmou Clenské staty veskera vhodna opatreni, aby zajistily pInéni zavazkd stanovenych v tomto natizeni
nebo na jeho zakladé.

Cldnek 18
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

PouZije se po osmnacti mésicich ode dne, kdy vstoupi v platnost vSechny ndasledujici pravni pfedpisy:

a)

b)

c)

d)

e)

narizeni (ES) ¢. 853/2004,

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni
pravidla pro organizaci Gfednich kontrol produktd Zivocisného pivodu uréenych k lidské spotfebé!®, a

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/41/ES ze dne 21. dubna 2004, kterou se zruSuji nékteré
smérnice tykajici se hygieny potravin a hygienickych podminek pro produkci urcitych produktl ZivocisSného
puvodu uréenych k lidské spotfebé a pro jejich uvadéni na trh®@,

Pouzije se vSak nejdrive od 1. ledna 2006.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

@ UF vést. L 139, 30.4.2004, s. 206.
@ UF vést. L 157, 30.4.2004, s. 33.
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PRILOHA |

PRVOVYROBA

CAST A: OBECNE HYGIENICKE PREDPISY PRO PRVOVYROBU A SOUVISEJICI POSTUPY

Oblast plsobnosti

Tato priloha se vztahuje na prvovyrobu a tyto souvisejici postupy:

a)

b)

c)

preprava, skladovani produktl prvovyroby a manipulace s nimi v misté vyroby za pfedpokladu, Ze tyto
¢innosti podstatné neméni jejich povahu;

preprava Zivych zvifat, pokud je to nezbytné pro dosazeni cilli tohoto nafizeni; a

v pfipadé produkt( rostlinného plvodu, produkt rybolovu a zvéfiny preprava produktl prvovyroby,
jejichZ povaha nebyla podstatné zménéna, P> C1 z mista vyroby do provozu. 4

Hygienické predpisy

Provozovatelé potravinafskych podnikt musi do nejvy$si mozné miry zajistit, aby byly produkty prvovyroby
chranény pred kontaminaci s prihlédnutim k jejich pozdéjsimu zpracovani.

AniZ jsou dotéeny obecné povinnosti stanovené v bodé 2, musi provozovatelé potravinarskych podniki
dodrzovat pfislusné pravni predpisy Spolecenstvi a vnitrostatni pravni predpisy tykajici se omezovani rizik
v prvovyrobé a souvisejicich postupech, véetné

a)

b)

opatreni pro zabranéni kontaminaci z ovzdusi, ptdy, vody, krmiv, hnojiv, veterindrnich [éCivych pfipravka,
prostfedk( na ochranu rostlin a biocid a kontaminaci ze skladovani odpad(i, manipulace s nimi a jejich
odstranovani; a

opatreni tykajicich se zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat a zdravi rostlin, ktera maji dopad
na lidské zdravi, véetné programu pro monitorovani a kontrolu zoonéz a plvodcli zoondz.

Provozovatelé potravinarskych podnikd, ktefi chovaji, sbiraji nebo lovi zvifata nebo vyrabéji zivocisné
produkty prvovyroby, musi podle potfeby pfijmout vhodna opatfeni k tomu, aby

a)

f)

g)
h)

udrzZovali v Cistoté zafizeni pouZivana v souvislosti s prvovyrobou a souvisejicimi postupy, véetné zafizeni
pouzivanych ke skladovani krmiva a manipulace s nim, a je-li to nezbytné, po vycisténi je vhodnym
zpUsobem dezinfikovali;

udrZovali v Cistoté vybaveni, kontejnery, pfepravni klece, vozidla a plavidla, a je-li to nezbytné,
po vycisténi je vhodnym zplsobem dezinfikovali;

Vv nejvySsi mozné mire zajistili Cistotu zvifat odeslanych na porazku, a je-li to nezbytné, Cistotu
hospodarskych zvirat;

pouzivali pitnou nebo Cistou vodu, je-li to nezbytné k prevenci kontaminace;

zajistili zdravotni zplsobilost pracovnikd manipulujicich s potravinami a jejich proskoleni, pokud jde
o zdravotni rizika;

Vv nejvyssi mozné mire zabranili kontaminaci zplsobené zviraty a Skddci;
skladovali odpady a nebezpecné latky a manipulovali s nimi tak, aby nedoslo ke kontaminaci;

\zabranili zavleceni a rozsiteni nakazlivych chorob pfenosnych na ¢lovéka prostfednictvim potravin,

véetné pfijeti predbéznych opatfeni pfi zavadéni novych zvifat a hlaSeni podezieni na propuknuti takové
choroby pfislusSnému organu;

i)

prihlédli k vysledkdm pFislusnych analyz vzorkd odebranych u zvifat nebo jinych vzorkd, které jsou
dalezité pro lidské zdravi; a

pouzivali pfisady do krmiv a veterindrni lécivé pripravky spravné, jak to vyzaduji pfislusné pravni
predpisy.
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5.  Provozovatelé potravinafskych podnikd, ktefi vyrabéji nebo sklizeji rostlinné produkty, musi podle potreby
pfijmout vhodna opatreni k tomu, aby

a) udrZovaliv Cistoté zafizeni, vybaveni, kontejnery, prepravni bedny, vozidla a plavidla, a je-li to nezbytné,
po vycisténi je vhodnym zplsobem dezinfikovali;

b) =zajistili, je-li to nezbytné, hygienickou vyrobu, prepravu a skladovani rostlinnych produktl a jejich
Cistotu;

c) poutzivali pitnou nebo Cistou vodu, je-li to nezbytné k prevenci kontaminace;

d) zajistili zdravotni zpUsobilost pracovnikl manipulujicich s potravinami a jejich proskoleni, pokud jde
o zdravotni rizika;

e) v nejvys$si mozné mite zabranili kontaminaci zplsobené zvitaty a skadci;
f) skladovali odpady a nebezpecné latky a manipulovali s nimi tak, aby nedoslo ke kontaminaci;

g) prihlédli k vysledkim pfislusnych analyz vzork(i odebranych z rostlin nebo jinych vzork(, které jsou
dllezité pro lidské zdravi; a

h) pouzivali pfipravky na ochranu rostlin a biocidy spravné, jak to vyzZzaduji prislusné pravni predpisy.
5a. Zarizeni, dopravni prostfedky a/nebo kontejnery pouZivané pro sklizer, prepravu nebo skladovani nékteré
z latek nebo produktld vyvoldvajicich alergie nebo nesnasenlivost uvedenych v pfiloze Il nafizeni (EU)
¢. 1169/2011 se nesmi pouZivat pro sklizen, prepravu nebo skladovani Zadnych potravin, které uvedenou

latku nebo produkt neobsahuji, pokud zafizeni, dopravni prostfedky a/nebo kontejnery nebyly vycistény
a zkontrolovany alespon z hlediska nepritomnosti viditelnych zbytkd uvedené latky nebo produktu.

6.  Provozovatelé potravinarskych podnikd musi pfijmout vhodna ndpravna opatfeni, jsou-li informovani
o problémech zjiSténych pfi Urednich kontrolach.
lll.  Vedenizdznaml

7.  Provozovatelé potravinarskych podnik( vedou a uchovavaji vhodnym zplsobem a po pfimérenou dobu
zdznamy o opatrenich pfijatych pro omezovani rizik odpovidajicich typu a velikosti potravinarského podniku.
Provozovatelé potravinarskych podnik( zpfistupni prislusné informace z téchto zdznam pfislusnému
organu a provozovatellm potravinarskych podnikd, ktefi jsou jejich odbérateli, na jejich Zadost.

8.  Provozovatelé potravinarskych podnikd, ktefi chovaji zvifata nebo vyrabéji Zivocisné produkty prvovyroby,
vedou zaznamy zejména o

a) druhu a ptvodu krmiva podavaného zvifatim;

b) veterindarnich lécivych pripravcich podanych zvifatlim nebo o jiném oSetfeni, o datu podani a ochrannych
Ihatach,

c) vyskytu chorob, které mohou mit vliv na bezpecénost produktd Zivoc¢isného plivodu,

d) vysledcich vSech analyz provedenych u vzork( odebranych u zvifat nebo u jinych vzorkd odebranych
pro diagnostické ucely, které jsou dileZité pro lidské zdravi, a

e) vsech prislusnych zpravach o kontrolach provedenych u zvifat nebo produktl Zivoc¢isného plvodu.
9.  Provozovatelé potravinarskych podnik( vyrabéjici nebo sklizejici rostlinné produkty vedou zaznamy zejména o
a) veskerém poufiti pfipravk( na ochranu rostlin nebo biocidd,

b) vesSkerém vyskytu skddct nebo chorob, které mohou mit vliv na bezpecnost produktl rostlinného
puvodu, a

c) vysledcich vsech prislusnych analyz vzork odebranych z rostlin nebo jinych vzorkd, které jsou dllezité
pro lidské zdravi.

10. Provozovatellm potravinarskych podnikl mohou byt pfi vedeni zaznam( napomocny jiné osoby, naptiklad
veterinarni [ékafi, agronomové a zemédélsti technici.
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CAST B: DOPORUCENI PRO SPRAVNOU HYGIENICKOU PRAXI

1.  Vnitrostatni pokyny a pokyny Spolecenstvi uvedené v ¢lancich 7 az 9 tohoto nafizeni by mély obsahovat
pokyny pro spravnou hygienickou praxi pfi omezovani rizika v prvovyrobé a v souvisejicich postupech.

2. Pokyny pro spravnou hygienickou praxi by mély obsahovat pfislusné informace o rizicich, kterda mohou
vzniknout v prvovyrobé a v souvisejicich postupech, a opatreni pro jejich omezovani, véetné prislusnych
opatreni stanovenych v pravnich predpisech Spolecenstvi a vnitrostatnich predpisech nebo ve vnitrostatnich
programech a programech Spolecenstvi. Mohou napfiklad obsahovat informace o

a) omezovani kontaminace napfiklad mykotoxiny, tézkymi kovy a radioaktivnimi latkami,

b) poutziti vody, organickych odpad( a hnojiv,

c) spravném a vhodném poufZiti pfipravkl na ochranu rostlin a biocidd a o jejich sledovatelnosti,

d) spravném avhodném pouZitiveterinarnich IéCivych pfipravk( a pfisad do krmiv a o jejich sledovatelnosti,

e) pripravé, skladovani, pouziti a sledovatelnosti krmiv,

f) fadném odstrafiovani uhynulych zvitat, odpad( a podestylky,

g) opatfenich pro ochranu pred zavlecenim nakazlivych chorob pfenosnych na clovéka prostrednictvim
potravin a o povinnosti oznamovat je pfislusSnému organu,

h) postupech, praxi a metodach pro zajisténi hygienického zpUsobu vyroby potravin, manipulace s nimi,
jejich baleni, skladovani a prepravy, véetné ucinného cisténi a regulace skadcd,

i) opatrenich tykajicich se Cistoty zvirat uréenych k pordzce a hospodarskych zvirat,

j) opatrenich tykajicich se vedeni zaznamu.

PRILOHAII

OBECNE HYGIENICKE POZADAVKY PRO VSECHNY PROVOZOVATELE POTRAVINARSKYCH PODNIKU

KROME PRIPADU, NA NEZ SE VZTAHUIJE PRILOHA 1)

uvoD

Kapitoly V, Va, VI, VII, VIII, IX, X, XI, Xla a XII se poutziji pro vSechny faze vyroby, zpracovani a distribuce potravin.
Ostatni kapitoly se pouziji takto:

kapitola | se vztahuje na potravinarské prostory kromé téch, na které se vztahuje kapitola lll,

kapitola Il se vztahuje na vSechny prostory pro pripravu, osSetfeni nebo zpracovani potravin s vyjimkou
prostor pro stravovani a prostor, na které se vztahuje kapitola lll,

kapitola Ill se vztahuje na prostory uvedené v nadpisu uvedené kapitoly, — kapitola IV se vztahuje
na veskerou prepravu.

KAPITOLA |

OBECNE POZADAVKY NA POTRAVINARSKE PROSTORY (KROME PROSTOR UVEDENYCH V KAPITOLE Il1)

1.  Potravinarské prostory musi byt udrzovany v Cistoté a v dobrém stavu.

2. Usporadani, vnéjsi uprava, konstrukce, poloha a velikost potravinarskych prostor musi

a)

b)

umozinovat odpovidajici udrzbu, Cisténi nebo dezinfekci, vyluCovat nebo minimalizovat kontaminaci
z ovzdusi a poskytovat dostatecny pracovni prostor pro hygienické provedeni vsech postup(;

byt takové, aby se zabranilo hromadéni necistot, styku s toxickymi materialy, odlu¢ovani ¢astecek
do potravin a vytvareni kondenzatu nebo nezadoucich plisni na povrsich,
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c) umoinovat spravnou hygienickou praxi, véetné ochrany pred kontaminaci a zejména regulace sklidcd, a

d) poskytovat, je-li to nezbytné, odpovidajici kapacity s vhodnymi teplotnimi podminkami pro manipulaci
s potravinami a pro jejich skladovani pfi vhodnych teplotdch a s moZnosti monitorovat, a je-li
to nezbytné, zaznamenavat jejich teplotu.

K dispozici musi byt dostatecny pocet splachovacich zdchodU pfipojenych na ucinny kanalizacni systém.
Zachody nesmi vést pfimo do prostor, kde se manipuluje s potravinami.

K dispozici musi byt dostatecny pocCet umyvadel na myti rukou, vhodné rozmisténych a oznacenych.
Umyvadla na myti rukou musi byt vybavena privodem teplé a studené tekouci vody, prostfedky na myti
rukou a hygienické osuseni. Je-li to nezbytné, musi byt zafizeni na myti potravin oddéleno od zatizeni na
myti rukou.

K dispozici musi byt vhodné a dostatec¢né prostfedky pro pfirozené nebo nucené vétrani. Nesmi dochazet
k tomu, aby proudéni vzduchu pfi nuceném vétrani sméfrovalo ze znecisténé oblasti do Cisté. Ventilacni
systémy musi byt konstruovény takovym zplsobem, aby umozniovaly snadny pfistup k filtrdm a ostatnim
soucastem vyZzadujicim CiSténi nebo vyménu.

Sanitdrni zatizeni musi byt vybavena odpovidajicim pfirozenym nebo nucenym vétranim.

Potravinarské prostory musi mit nalezité pfirodni nebo umélé osvétleni.

Kanaliza¢ni zafizeni musi odpovidat poZadovanému Gcelu. Musi byt navrZena a konstruovana takovym
zpUsobem, aby nevzniklo riziko kontaminace. Pokud jsou kanalizacni kanaly zcela nebo ¢astecné oteviené,
musi byt navrZeny tak, aby bylo zajisténo, Ze odpad netece ze znelisténé oblasti smérem k Cisté oblasti
nebo do ni, zejména u oblasti, kde se manipuluje s potravinami, které mohou predstavovat vysoké riziko
pro konecného spotrebitele.

VyZaduje-li to hygiena, musi byt zajisténa vhodna prislusenstvi pro prevlékani pracovnikd.

Cistici a dezinfekéni prostfedky nesmi byt skladovany v oblastech, ve kterych se manipuluje s potravinami.

KAPITOLA I

ZVLASTNi POZADAVKY NA PROSTORY PRO PRIPRAVU, OSETRENi NEBO ZPRACOVANI POTRAVIN
(S VYJIMKOU PROSTOR PRO STRAVOVANI A PROSTOR UVEDENYCH V KAPITOLE 1)
Usporadani a vnéjsi Uprava prostor pro pripravu, oSetfeni nebo zpracovani potravin (s vyjimkou prostor
pro stravovani a pro provoz uvedenych v kapitole Ill, avSsak vCetné prostor v prepravnich prostredcich)
musi mezi postupy a béhem postupl umoznovat pouZzivani spravné hygienické praxe, véetné ochrany pred
kontaminaci. Zejména musi byt:

a) podlahové povrchy udrzovany v bezvadném stavu a musi byt snadno Cistitelné, a je-li to nezbytné,
snadno dezinfikovatelné. To vyZzaduje pouziti odolnych, nenasakavych, omyvatelnych a netoxickych
materidll, pokud provozovatelé potravinarskych podnikll nepresvéd¢i prislusny orgdn o vhodnosti
jinych pouZitych materidll. Poptipadé musi podlahy umoZnovat vyhovujici odvod vody z povrchu;

b) povrchy stén udrzovény v bezvadném stavu a musi byt snadno Cistitelné, a je-li to nezbytné, snadno
dezinfikovatelné. To vyzaduje pouziti odolnych, nenasakavych, omyvatelnych a netoxickych material{
a hladky povrch aZ do vysky odpovidajici pracovnim operacim, pokud provozovatelé potravinafskych
podnik( nepresvédci pFislusny orgdn o vhodnosti jinych pouZitych materiald;

c) stropy (nebo v provozech bez stropl vnitfni povrch stfechy) a stropni instalace konstruovany
a opatfeny takovou konecénou Upravou, aby se zabranilo hromadéni necistot a omezila kondenzace, rist
nezadoucich plisni a odlucovani ¢astecek;

d) okna a jiné otvory konstruovany tak, aby se zabranilo hromadéni necistot. Okna a otvory, které jsou
oteviratelné do vnéjsiho prostiedi, musi byt, je-li to nezbytné, vybaveny sitémi proti hmyzu, které lze
pfi ¢isténi snadno vyjmout. Pokud by otevienymi okny mohlo dojit ke kontaminaci, musi okna béhem
vyroby z(stat zavienad a zajisténg;

8l
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e) dvere snadno Cistitelné, a je-li to nezbytné, snadno dezinfikovatelné. To vyZzaduje pouziti hladkych
a nenasakavych povrchi, pokud provozovatelé potravinarskych podnikd nepresvéddi prislusny organ
o vhodnosti jinych pouZitych materiald; a

f) povrchy (véetné povrchi zafizeni) v oblastech, kde se manipuluje s potravinami a zejména povrchy
pFichdzejici do styku s potravinami udrZovany v bezvadném stavu a snadno Cistitelné, a je-li to nezbytné,
snadno dezinfikovatelné. To vyzaduje pouziti hladkych, omyvatelnych, korozivzdornych a netoxickych
materidll, pokud provozovatelé potravinarskych podnik(i nepresvéd¢i prislusny orgdn o vhodnosti
jinych pouzitych materiald.

2. Je-li to nezbytné, musi byt k dispozici prislusenstvi pro cisténi, dezinfekci a skladovani pracovnich nastroji
a pracovniho vybaveni. Tato pfislusenstvi musi byt konstruovana z korozivzdornych materiald a musi byt
snadno Cistitelna s odpovidajicim privodem teplé a studené vody.

3. Je-lito nezbytné, musi byt odpovidajicim zplsobem zajisténo myti potravin. Kazda vylevka nebo jiné takové
zatizeni uréené k myti potravin musi mit odpovidajici pfivod teplé nebo studené pitné vody podle poZadavk(
kapitoly VIl a musi se udrzovat v Cistoté, a je-li to nezbytné, dezinfikované.

KAPITOLA Il

POZADAVKY NA POJiZDNE NEBO PRECHODNE PROSTORY
(NAPRIKLAD PRODEJNi STANY, STANKY NA TRHU, POJiZDNE PRODEJNY),
PROSTORY UZ{VANE PREDEVSIM JAKO SOUKROMY OBYTNY DUM,
V NEMZ SE VSAK PRAVIDELNE PRIPRAVUJi POTRAVINY K UVEDENI NA TRH, A NA PRODEJNi AUTOMATY

1.  Prostory a prodejni automaty musi byt v prakticky dosazitelné mife umistény, navrZeny, konstruovany
a udrZovany v Cistoté a v dobrém stavu tak, aby nedochdézelo k riziku kontaminace, zejména zviraty a skidci.
2. Zejména musi byt, je-li to nezbytné:

a) k dispozici vhodna zafizeni pro udrzovani odpovidajici osobni hygieny (véetné zafizeni pro hygienické
myti a osuSovani rukou, hygienické sanitarni systémy a pfislusenstvi pro previékani);

b) povrchy pfichazejici do styku s potravinami v bezvadném stavu a snadno Cistitelné, a je-li to nezbytné,
dezinfikovatelné. To vyZzaduje poufziti hladkych, omyvatelnych a korozivzdornych netoxickych materiald,
pokud provozovatelé potravinarskych podnikd nepresvédci prislusny organ o vhodnosti jinych pouZzitych
materiald;

c) odpovidajicim zplsobem zajisténo Cisténi, a je-li to nezbytné, dezinfekce pracovnich nastrojl a zatizeni;

d) odpovidajicim zplUsobem zajisténo, aby CiSténi potravin, je-li soucasti postupu provadéného
potravinarskym podnikem, bylo provadéno hygienicky;

e) kdispozici odpovidajici pfivod teplé nebo studené pitné vody;

f)  k dispozici odpovidajici systémy nebo zatizeni pro hygienické skladovani a likvidaci nebezpecnych nebo
nepozivatelnych latek a odpadu (at kapalnych nebo pevnych);

g) k dispozici odpovidajici zafizeni nebo systémy pro udrZovani a monitorovani vhodnych teplotnich
podminek pro potraviny;

h) potraviny ukladany tak, aby v prakticky dosazitelné mife nedochazelo k riziku kontaminace.

KAPITOLA IV

PREPRAVA
1. Dopravni prostiedky nebo kontejnery pouzivané pro prepravu potravin musi byt udrZzovany v Cistoté
avdobrém stavu, aby chranily potraviny pfed kontaminaci a podle potieby musi byt navrzeny a konstruovany
tak, aby umoznily odpovidajici Cisténi nebo dezinfekci.
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2. Skriné ve vozidlech nebo kontejnery se nesmi pouzivat na prepravu niceho jiného nez potravin, pokud by to
mohlo zpUsobit kontaminaci.

3.  Pokud jsou dopravni prostfedky nebo kontejnery pouzivany k prepravé ¢ehokoli jiného nez potravin nebo
pokud se rtizné druhy potravin prepravuji souc¢asné, musi byt vyrobky, je-li to nezbytné, ucinnym zplsobem
oddéleny.

4.  Potraviny bez obalu v tekutém nebo granulovaném stavu nebo v prasku se musi prepravovat v nddobach
nebo v kontejnerech/cisternach vyhrazenych pro prepravu potravin. Tyto nadrze musi byt oznadeny
zfetelnym a nesmazatelnym zplsobem v jednom nebo vice jazycich Spolecenstvi, aby bylo zfejmé, Ze jsou
pouzivany pro prepravu potravin, nebo musi byt oznaceny slovy ,,Pouze pro potraviny“.

5.  Pokud byly dopravni prostfedky nebo kontejnery pouzity pro prepravu ¢ehokoli jiného vedle potravin nebo
pro prepravu rlznych druh( potravin, musi byt mezi jednotlivymi nakladkami provedeno Ucinné cisténi,
aby se zabranilo riziku kontaminace.

6.  Potraviny v dopravnich prostfedcich nebo v kontejnerech musi byt uloZzeny a chranény tak, aby riziko
kontaminace bylo sniZzeno na minimum.

7.  Je-li to nezbytné, musi byt dopravni prostfedky nebo kontejnery pouzivané pro prepravu potravin schopné
udrzZovat potraviny pti vhodnych teplotach a musi umozniovat monitorovani téchto teplot.

KAPITOLAV

POZADAVKY NA ZARIZENI
1.  VSechny pfedméty, instalace a zafizeni, se kterymi prichdzeji potraviny do styku, musi byt

a) ddkladné ocistény, a je-li to nezbytné, dezinfikovany. Cisténi a dezinfekce se musi provadét tak ¢asto,
aby se vyloucilo riziko kontaminace;

b) konstruovany takovym zpUsobem, z takovych materidl a udrZovany v takovém poradku a dobrém
stavu, aby riziko kontaminace bylo snizeno na minimum;

c) s vyjimkou nevratnych nadob a dalSiho obalu konstruovany takovym zplsobem, z takovych materialQ
a udrzovany v takovém poradku a dobrém stavu, aby bylo mozné je udrzovat v Cistoté, a je-li to nezbytné,
je dezinfikovat;

d) instalovany takovym zplsobem, aby bylo umoznéno odpovidajici ¢isténi zafizeni a okolnich prostor.

2.  Zatizeni musi byt, je-li to nezbytné, vybaveno odpovidajicim kontrolnim pfistrojem, aby bylo zaruceno
pInéni cilll tohoto nafizeni.

3. Pokud se pro ochranu zafizeni a kontejnerd pred korozi pouzivaji chemické pfisady, musi byt pouZity
v souladu se spravnou praxi.

KAPITOLA Va

PREROZDELOVANI POTRAVIN
Provozovatelé potravinafskych podnikd mohou prerozdélovat potraviny pro Ucely jejich darovani, jsou-li splnény
tyto podminky:

1.  Provozovatelé potravinarskych podnikd rutinné kontroluji, zda potraviny, za néZ nesou odpovédnost, nejsou
Skodlivé pro zdravi a zda jsou vhodné k lidské spotiebé v souladu s ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002"Y.
Je-li provedena kontrola uspokojivd, mohou provozovatelé potravinarskych podnik(i prerozdélit potraviny
v souladu s bodem 2:

' Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového

prava, zfizuje se Evropsky Gfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).
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— v pfipadé potravin, u nichZ je v souladu s ¢lankem 24 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 pouZito datum
pouzitelnosti (,,spotrebujte do”), pred uplynutim uvedeného data,

— v pfipadé potravin, u nichZ je v souladu s ¢l. 2 odst. 2 pism. r) nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 pouZito datum
minimalni trvanlivosti, do uvedeného data a po uvedeném datu, nebo

— v pfipadé potravin, u nichZ nemusi byt v souladu s bodem 1 pism. d) pfilohy X nafizeni (EU) ¢. 1169/2011
datum minimalni trvanlivosti uvedeno, kdykoli.

Provozovatelé potravinarskych podnikd, ktefi manipuluji s potravinami uvedenymiv bodé 1, vyhodnoti, zda
potraviny nejsou skodlivé pro zdravi a zda jsou vhodné k lidské spotrebé, se zohlednénim alespon téchto
aspektu:

— datum minimalni trvanlivosti nebo datum pouZitelnosti, které zajistuje dostate¢nou zbyvajici dobu
pouzitelnosti umoznujici bezpecné prerozdéleni potravin a jejich pouZziti kone¢nym spotiebitelem,

— neporusenost dalsiho baleni, je-li pouZzito,
— tadné skladovaci a prepravni podminky, véetné pfislusnych pozadavkud na teplotu,

— pfipadné datum zmrazeni v souladu s oddilem IV bodem 2 pism. b) pfilohy Il nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/20047,

— organoleptické podminky,

— zajisténi sledovatelnosti v souladu s provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 931/2011@ v pfipadé produktd
Zivocisného plvodu.

KAPITOLA VI

POTRAVINARSKE ODPADY

Potravinarské odpady, nepozZivatelné vedlejsi produkty a jiny odpad musi byt odstrafiovany z prostor, kde se
nachazeji potraviny, co nejrychleji, aby nedochazelo k jejich hromadéni.

Potravinarské odpady, nepozivatelné vedlejsi produkty a jiné odpady se musi ukladat do uzaviratelnych
nadob, pokud provozovatelé potravinarskych podnikld nepresvédci prislusny orgdn o vhodnosti jinych
typl nadob nebo odklizecich systémd. Tyto nadoby musi mit vhodnou konstrukci, musi byt udrZovany
v bezvadném stavu a podle potifeby musi byt snadno Cistitelné a dezinfikovatelné.

Musibytucinéna pfimérend opattenipro skladovaniaodstranovanipotravinarskych odpad(, nepozivatelnych
vedlejich produktd a jinych odpad(. UloZisté odpad musi byt navriena a spravovana tak, aby bylo mozné
je udrZovat v Cistoté, a je-li to nezbytné, bez zvirat a Skddca.

Vsechny odpady musi byt likvidovany hygienickym a ekologickym zptsobem v souladu s pravnimi predpisy
Spolecenstvi pouZitelnymi k tomuto Ucelu a nesmi predstavovat pfimy ani nepfimy zdroj kontaminace.

KAPITOLA VI

ZASOBOVANi vODOU

a) Musi byt zajisténo dostatecné zasobovani pitnou vodou, kterd musi byt pouzita vidy, kdy je nezbytné
zajistit, aby nedoslo ke kontaminaci potravin.

) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni hygienicka pravidla pro potraviny

Zivocigného pavodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).

) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 931/2011 ze dne 19. zéfi 2011 o pozadavcich na sledovatelnost stanovenym nafizenim Evropského
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b) U nedélenych produkttd rybolovu smi byt pouZita Cista voda.

Cistd morska voda smi byt pouzita u Zivych mlzi, ostnokozcl, plasténct a moiskych plzd; ¢istd voda smi byt
pouZzita také pro vnéjsi oplachovani.

Pokud je Cista voda pouZzivana, musi byt k dispozici dostatecna zafizeni a postupy pro jeji dodavani, aby bylo
zajisténo, Ze jeji pouzivani nebude zdrojem kontaminace potravin.

UZitkova voda pouzivana napfriklad k pozarni ochrané, vyrobé pary, chlazeni a jinym podobnym uceliim,
musi byt vedena v oddélenych a fadné oznacenych systémech. Uzitkova voda nesmi mit Zadné propojeni ani
jakoukoli moZnost zpétného toku do systém pitné vody.

Recyklovand voda pouZivana pfi zpracovani nebo jako slozka nesmi predstavovat riziko kontaminace.
Musi splfiovat normy pro pitnou vodu, pokud pfislusny orgdn neuznal, Ze kvalita vody nem(zZe ovlivnit
hygienickou nezavadnost potraviny v jeji konecné formé.

Led, ktery prichdzi do styku s potravinou nebo ktery miize kontaminovat potravinu, musi byt vyroben
z pitné vody nebo v pfipadé pouziti pro chlazeni nedélenych produkttd rybolovu z Cisté vody. Jeho vyroba,
manipulace s nim a skladovani musi probihat v takovych podminkach, aby byl chranén pfed kontaminaci.

Para pouZivana v pfimém styku s potravinou nesmi obsahovat Zadnou latku, ktera predstavuje zdravotni
riziko nebo mUze potravinu kontaminovat.

Pokud se potraviny tepelné zpracovavaji v hermeticky uzavienych nddobach, musi byt zajisténo, aby voda
pouzivana k chlazeni nddob po tepleném zpracovdani nebyla zdrojem kontaminace potraviny.

KAPITOLA VIII

OSOBNI HYGIENA
Kazda osoba pracujici v oblasti, kde se manipuluje s potravinami, musi udrZovat vysoky stupen osobni Cistoty
a musi nosit vhodny;, Cisty, a je-li to nezbytné, ochranny odév.

Zadna osoba, ktera trpi chorobou, nebo je prenaseéem choroby, ktera mdze byt prenasena potravinami,
nebo je postizena napriklad infikovanymi poranénimi, koznimi infekcemi, viedy nebo prdjmy, obecné nesmi
manipulovat s potravinami nebo vstupovat do jakékoli oblasti, kde se manipuluje s potravinami, pokud
existuje jakdkoli moznost pfimé nebo nepfimé kontaminace. Takto postizena osoba, ktera je zaméstnana
v potravinafském podniku a mlze pfFijit do styku s potravinou, musi neprodlené ohlasit onemocnéni nebo
jeho pfiznaky a, je-li to mozné, jejich pfic¢inu provozovateli potravinaiského podniku.

KAPITOLA IX

USTANOVENI TYKAJICi SE POTRAVIN
Provozovatel potravindrského podniku nesmi pfijmout Zadné suroviny nebo slozky, kromé Zivych zvifat,
ani jiné materidly pouzivané pfi zpracovani produktl, pokud je o nich zndmo nebo pokud by se dalo
divodné ocekdvat, Ze jsou natolik kontaminovany parazity, patogennimi mikroorganismy nebo toxickymi,
rozkladnymi nebo cizorodymi latkami, Ze by i po hygienicky provedeném vytfidéni nebo po pfipravnych
nebo zpracovatelskych procesech v potravinarskych podnicich zlstaly stale nevhodné k lidské spotrebé.

Suroviny a vSechny slozky skladované v potravinarském podniku musi byt uloZzeny ve vhodnych podminkach
navrzenych tak, aby zabranovaly jejich kazZeni, které ohroZzuje zdravi, a chranily je pfed kontaminaci.

Ve vsech fazich vyroby, zpracovani a distribuce musi byt potraviny chranény proti jakékoli kontaminaci,
ktera by mohla zpUsobit, Ze potraviny nebudou vhodné k lidské spotfebé, budou poskozovat zdravi nebo
budou kontaminovany takovym zplisobem, Ze by bylo nesmysiné ocekavat, Ze by se mohly v takovém stavu
konzumovat.

85



86

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) C. 852/2004

Musi byt zavedeny odpovidajici postupy pro regulaci skidcl. Musi byt rovnéz zavedeny odpovidajici
postupy pro zamezeni pristupu domacim zvifatim do mist, kde jsou potraviny pfipravovany, kde je s nimi
manipulovano nebo kde jsou skladovany (nebo pokud to ve zvlastnich pfipadech pfislusny orgdn povoli,
zabranit tomu, aby takovy pfistup vedl ke kontaminaci).

Suroviny, slozky, meziprodukty a hotové vyrobky, které mohou podporovat rlst patogennich mikroorganismi
nebo tvorbu toxinl, nesmi byt udrZovany pfti teplotach, které by mohly vést k ohroZeni zdravi. Chladici
fetézec nesmi byt prerusen. Jsou vSak povolena kratkd obdobi mimo prostfedi s fizenou teplotou, je-li
nezbytné se prizpUsobit praktickym podminkdm p¥i manipulaci béhem pfipravy, prepravy, skladovani,
vystavovani potravin k prodeji a pfi jejich podavani, za predpokladu, Ze to nepovede k ohrozeni zdravi.
Potravinarské podniky, které vyrabéji zpracované potraviny, manipuluji s nimi nebo je bali musi mit vhodné
prostory dostatecné pro oddélené skladovani surovin a zpracovanych materidld a dostate¢né oddélené
chladirenské skladovani.

Pokud maji byt potraviny uchovavany nebo podavany pfi chladirenskych teplotach, musi byt po tepelném
opracovani, nebo jestlize se Zadny tepelny proces nepouziva, po konecné pfipravé, co nejrychleji ochlazeny
na teplotu, ktera nevede k ohrozeni zdravi.

Rozmrazovéani potravin musi byt provddéno tak, aby se minimalizovalo riziko rdstu patogennich
mikroorganismU nebo tvorba toxinl v potravinach. Pfi rozmrazovani musi byt potraviny vystaveny takovym
teplotam, které nevedou k ohroZeni zdravi. Pokud muZe odtékajici kapalina pfi procesu rozmrazovani
predstavovat riziko pro zdravi, musi byt odpovidajicim zplsobem odvddéna. Po rozmrazeni se musi
s potravinami zachazet tak, aby se minimalizovalo riziko rdstu patogennich mikroorganismd nebo tvorba
toxin( v potravinach.

Nebezpecné nebo nepoZivatelné latky, véetné krmiv, musi byt odpovidajicim zplsobem oznaceny
a skladovany v oddélenych a zajisténych nadobach.

Zafizeni, dopravni prostiedky a/nebo kontejnery pouZivané pro zpracovani, manipulaci, pfepravu nebo
skladovéni nékteré z latek nebo produktl vyvoldvajicich alergie nebo nesnasenlivost uvedenych v pfiloze
Il nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 se nesmi pouZivat pro zpracovani, manipulaci, pfepravu nebo skladovani
zadnych potravin, které uvedenou latku nebo produkt neobsahuji, pokud zafizeni, dopravni prostfedky
a/nebo kontejnery nebyly vycistény a zkontrolovany alespon z hlediska nepfitomnosti viditelnych zbytkd
uvedené latky nebo produktu.

KAPITOLA X

USTANOVENI TYKAJICi SE PRVNIHO BALENIi A DALSIHO BALENi POTRAVIN
Material pouZity pro prvni baleni a dalSi baleni potravin nesmi byt zdrojem kontaminace.
Obalové materidly musi byt skladovany takovym zplsobem, aby nebyly vystaveny riziku kontaminace.

PFi prvnim baleni a dalSim baleni musi byt postupovano tak, aby nedoslo ke kontaminaci produktu. Zejména
u plechovek a sklenic musi byt poptipadé zajisténo, aby byly neporusené a Cisté.

Prvni obaly a dalsi obaly pro opakované pouziti u potravin musi byt snadno Cistitelné, a je-li to nezbytné,
snadno dezinfikovatelné.

KAPITOLA XI

TEPELNE OSETRENI

Nasledujici pozadavky se vztahuji pouze na potraviny uvadéné na trh v hermeticky uzavienych nadobach.

1.

PFi kaidém tepelném oSetfeni za ucelem zpracovani nezpracovaného produktu nebo dalSiho zpracovani
zpracovaného produktu musi byt
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a) kazda cast vyrobku vystavena dané teploté po danou dobu a
b) zabranéno tomu, aby se vyrobek pfi tomto procesu kontaminoval.

S cilem zajistit, aby bylo pfi pouZitém postupu dosazeno poZadovanych cill, musi provozovatelé
potravinarskych podnik( pravidelné kontrolovat hlavni pfislusné parametry (zejména teplotu, tlak, tésnost
a mikrobiologické parametry), a to mimo jiné pouzitim automatickych pfistrojd.

Pouzity postup musi odpovidat mezindrodné uzndvanym normam (napriklad pasterizace, vysokoteplotni
zahrev nebo sterilace).

KAPITOLA Xla

KULTURA BEZPECNOSTI POTRAVIN

Provozovatelé potravinarskych podnikll zavedou naleZitou kulturu bezpecnosti potravin, kterou dodrZuji
a prokazuji spInénim nasledujicich poZadavk:

a) zdvazek vedeni, v souladu s bodem 2, a vSech zaméstnancl k bezpecné vyrobé a distribuci potravin;

b) vedeni smérujici k vyrobé bezpecnych potravin a zapojeni vSech zaméstnancl do postup tykajicich
se bezpecnosti potravin;

c) povédomi vsech zaméstnancli podniku o nebezpecich, jez ohroZuji bezpecnost potravin, a o vyznamu
bezpecnosti a hygieny potravin;

d) oteviend ajasna komunikace mezi vSemi zaméstnanci podniku v rdmci jedné ¢innosti i v ramci po sobé
jdoucich ¢innosti, véetné sdélovani odchylek a ocekavani;

e) dostupnost dostatecnych zdroja k zajisténi bezpeéné a hygienické manipulace s potravinami.

Zavazek vedeni zahrnuje:

a) zajisténi jasného informovani o Ulohach a odpovédnostech v rdmci kazdé Cinnosti potravinarského
podniku;

b) zachovani integrity systému hygieny potravin pfi planovani a provadéni zmén;

c) ovéreni, Zze kontroly jsou provadény vcas a ucinné a ze dokumentace je aktudlni;

d) zajisténi, aby byla k dispozici odpovidajici Skoleni pro pracovniky a aby fungoval dohled nad pracovniky;
e) zajisténi souladu s prislusnymi regulacnimi pozadavky;

f) podporasoustavného zlepSovanisystému fizeni bezpecnosti potravin v podniku, pfipadné s pfihlédnutim
k vyvoji v oblasti védy, technologii a osvédéenych postup.

PFi provadéni kultury bezpecnosti potravin se pfihlizi k typu a velikosti potravinarského podniku.

KAPITOLA XII

SKOLENi

Provozovatelé potravinarskych podnik(i musi zajistit, aby

1.

nad osobami manipulujicimi s potravinami byl provadén dohled a aby tyto osoby byly pouceny nebo
vyskoleny v otazkach hygieny potravin primérené ke své pracovni ¢innosti;

osoby odpovédné za vyvoj a pouZivani postupl podle ¢l. 5 odst. 1 tohoto nafizeni nebo za provadéni
prislusnych pokynt byly odpovidajicim zplsobem skoleny v pouZivani zasad HACCP; a

byly dodrZzeny poZadavky vnitrostatnich pravnich predpisG tykajicich se Skolicich programi pro osoby
pracujici v urcitych potravinarskych odvétvich.
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2018

Pokyny pro provadéni nékterych ustanoveni nafizeni

(ES) ¢. 852/2004 o hygiené potravin

Tento dokument vznikl pouze pro informacni ucely. Nebyl pFijat ani nikterak schvdlen Evropskou komisi.

Evropska komise nezarucuje presnost informaci obsaZenych v tomto dokumentu ani neprejima jakoukoli
zodpovédnost za jejich pouZiti. Veskerd rizika plynouci z vyuZiti téchto informaci nesou uZivatelé, kteri by proto
méli predem ucinit veskerd nezbytnd opatreni.

UCEL TOHOTO DOKUMENTU
Tento dokument je urcen zejména potravinarskym podnikdim a pfisluSnym organdm a jeho cilem je slouzit jako
voditko pro provadéni novych pozadavkl na hygienu potravin a pro souvisejici témata.

POZNAMKA
Tento dokument se ddle zpracovdva a bude aktualizovan tak, aby zohlednil zkusenosti a informace ¢lenskych
statd, prislusnych organd, potravinarskych podnik( a Potravinového a veterinarniho Uradu Komise.

1. UVoD

Nafizeni (ES) ¢. 852/2004 o hygiené potravin® (déle jen ,nafizeni”) bylo pfijato dne 29. dubna 2004. Stanovi
vseobecné hygienické pozadavky, které maji potravinarské podniky splfiovat ve vSech fazich potravinového
fetézce. V dobé po prijeti tohoto nafizeni byla Evropska komise poZzaddna o vyjasnéni celé fady jeho ustanoveni.
Cilem tohoto dokumentu je reagovat na tyto pozadavky.

Generdlni reditelstvi pro zdravi a spotrebitele Evropské komise uskutecnilo nékolik setkani s odborniky z ¢lenskych
statd s cilem prosetfit celou radu otazek, které se ohledné provadéni tohoto nafizeni vyskytly, a dosdhnout
konsenzu o zpUsobu jejich reseni.

V zdjmu transparentnosti Komise rovnéz podpofila diskusi se zucastnénymi stranami, aby bylo zastdncdm
réznych socialné-ekonomickych zajm umoznéno vyjadrit své nazory. Za timto Gcelem usporadala Komise setkani
se zastupci vyrobcl, vyrobniho odvétvi, obchodu a spotrebitelll, aby projednali problémy spojené s provadénim
nafizeni.

Bylo konstatovdno, Ze tato setkani a jednani by méla pokracovat s ohledem na zkuSenosti ziskané pfi plném
pouzivani nafizeni od 1. ledna 2006.

Je tfreba poznamenat, Ze zaleZitosti tykajici se nesouladu vnitrostatnich pravnich predpis s timto nafizenim
se nachazeji mimo rdmec tohoto procesu a nadéle budou reseny v souladu se zavedenymi postupy Komise.

Ucelem tohoto dokumentu je pomahat viem aktériim potravinového fetézce |épe rozumét nafizeni a spravné
a jednotné jej pouzivat. Tento dokument vsak formalné nema zadné pravni postaveni a pokud by doslo ke sporu,
spociva konecna odpovédnost za vyklad prava na Evropském soudnim dvoru.

K Gplnému pochopeni raznych hledisek nafizeni (ES) ¢. 852/2004 je zésadni seznamit se rovnéz s jinymi soucastmi
prava Spolecenstvi, a zejména se zdsadami a definicemi téchto pravnich predpish:

® nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici
se bezpecénosti potravin® (téZ nazyvané ,obecné potravinové pravo*),

® nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o ufednich kontrolach
za Ucelem ovéreni dodrZovani pravnich predpist tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat
a dobrych Zivotnich podminkach zvifat®,

W OF vést. L 226, 25.6.2004, s. 3.
@ UF vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
B OF vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.
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Nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny®, a

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2074/2005 ze dne 5. prosince 2005, kterym se stanovi provadéci opatfeni pro
nékteré vyrobky podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 a pro organizaci Ufednich
kontrol podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, kterym
se stanovi odchylka od nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 a kterym se méni natizeni (ES)
¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004%),

Vypracovany byly samostatné pokyny k nafrizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. POVINNOSTI PROVOZOVATELU POTRAVINARSKYCH PODNIKU

Nafizeni musi provadét potravinafské podniky. Musi zajistit Fradné provadéni vsech pozadavkd, aby byla zajisténa
bezpecnost potravin.

Potravinafské podniky, kde se zpracovavaji potraviny zivo¢isného pivodu, museji vedle nafizeni (ES) ¢. 852/2004
rovnéz provadét prislusné pozadavky nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

3. ROZSAH PUSOBNOSTI

3.1. Prvovyroba
Nafizeni se vztahuje na prvovyrobu.
Prvovyroba je definovana v ¢l. 3 odst. 17 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 takto:

,Prvovyrobou” [se rozumi] prvovyroba, chov zvifat nebo péstovani plodin, véetné sklizné, dojeni a chovu zvirat
urcenych k produkci potravin pred pordZkou. Rovnéz zahrnuje lov zvifat, rybolov a sbér volné rostoucich plodi.”

Pravidla platnd pro prvovyrobu stanovi pfiloha | ¢ast A bod | odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 852/2004.
Ptiloha | ¢ast A bod | odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 se rovnéz vztahuje na tyto postupy souvisejici s prvovyrobou:

® prepravu, skladovani produktd prvovyroby a manipulaci s nimi v misté vyroby za predpokladu, Ze tyto
¢innosti podstatné neméni jejich povahu;

prepravu zivych zvifat, pokud je to nezbytné pro dosazeni cilli tohoto nafizeni; a

v pfipadé produktl rostlinného pdvodu a produktl rybolovu: prepravu produktd prvovyroby, jejichZ povaha
nebyla podstatné zménéna, z mista vyroby do provozu

Proto je tfeba chdpat termin ,prvovyroba” v téchto pokynech jako prvovyrobu vcetné téchto souvisejicich
postupd.

Prvovyroba je termin oznacujici ¢innosti probihajici v zemédélském hospodarstvi nebo na podobné Urovni, které
mimo jiné zahrnuiji:

®  Produkci nebo péstovani rostlinnych produktl jako obili, ovoce, zeleniny a bylin, jakoZ i jejich prepravu
v ramci hospodarstvi a skladovani a manipulaci s produkty v hospodarstvi (aniz by dochazelo k podstatnym
zméndm jejich povahy) a jejich dalsi pfepravu do zafizeni.

®  Produkci nebo chov zvifat urenych pro vyrobu potravin v hospodarstvi a veSkeré Cinnosti s tim spojené,
jakoZ i pfepravu zvifat uréenych pro vyrobu masa na trh ¢i na jatka nebo pfepravu zvifat mezi hospodarstvimi.

® Produkci nebo chov plzi v hospodafstvi a pripadné jejich prepravu do zpracovatelského zafizeni nebo
na trh.

Dojeni a skladovani mléka v hospodaFstvi.

Produkci a sbér vajec v prostorach zafizeni vyrobce, ne vsak postupy baleni vajec.

@ OF vést. L 338, 22.12.2005, s. 1.
) Uf vést. L 338,22.12.2005, s. 27.
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Rybolov, manipulaci s produkty rybolovu (bez podstatnych zmén jejich povahy) na palubach plavidel
(s vyjimkou mrazirenskych a zpracovatelskych lodi) a jejich ptepravu do prvniho zafizeni na zemi (véetné
aukénich hal). To zahrnuje lov ryb, manipulaci s Ulovky a pfepravu ryb ulovenych ve sladkych vodach (fekach,
jezerech).

Produkci, chov, péstovani a vylov ryb v akvakulturach v hospodafstvich a jejich pfepravu do zafizeni.

Produkci, chov, pfemistovani a vylov Zivych mlz( a jejich pfepravu do stfediska pro expedici, Cisticiho
strediska nebo zpracovatelského zafizeni.

Sbér hub, bobulovin, plZ{i atd. ve volné pfirodé a jejich pfepravu do zafizeni.

Poznamky k prvovyrobé:

Obecna pravidla pro prvovyrobu stanovi pfiloha | nafizeni (ES) ¢. 852/2004. Vedle toho stanovi pro nékteré
druhy potravin (napf. syrové mléko, Zivé mlze), podrobnéjsi pravidla nafizeni (ES) ¢. 853/2004 (viz oddil
3.7 pokynt pro provadéni nékterych ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 853/2004 o hygiené potravin Zivoc¢isného
pavodu).

Produkty rybolovu, u kterych nedoslo k podstatné zméné jejich povahy: viz pouceni uvedené v bodé 3.7.

Stiediska pro baleni vajec: podle definic a pozadavkl novych pravidel pro hygienu potravin se stfediska pro
baleni vajec nepovazuji za prvovyrobu (i kdyZ se nachdazeji v produkénim hospodarstvi).

Stfediska svozu mléka: jakmile je syrové mléko z hospodarstvi svezeno, opousti tento produkt
prvovyrobu. Stfediska svozu mléka, kde se syrové mléko skladuje po svezeni z hospodafrstvi a pfed expedici
do zpracovatelského zafizeni — mlékarny, se nepovazuji za prvovyrobu.

Med a dalSi potraviny vceli produkce: veskeré vcelarské ¢innosti je tfeba povaZovat za prvovyrobu. Zahrnuje
chov vcel (i pokud se tato cinnost vztahuje téZ na vceliny umisténé v mistech vzdalenych od vcelafovych
prostor), sbér medu, jeho vytaéeni a baleni do prvniho a/nebo dal$iho obalu v prostorach véelare. Jiné
postupy probihajici mimo vcelafovy prostory (napf. vytaéeni medu a/nebo jeho baleni do prvniho/dalsiho
obalu) nelze povaZovat za prvovyrobu, véetné Cinnosti, které pro vcelare provadéji kolektivni zafizeni
(napf. druzstva).

Mrazirenska a zpracovatelskd plavidla: na manipulaci s produkty rybolovu ani na jejich skladovani
a prepravu v mrazirenskych a zpracovatelskych lodich se termin ,prvovyroba“ nevztahuje.

Produkce kli¢ka:

Kromé téchto pokyn prijala Komise rfadu legislativnich opatreni o schvalovani provoz( produkujicich klicky,
o zpétné vysledovatelnosti, o podminkach dovozu a o mikrobiologickych kritériich.

I. Pokyny pro produkci klicka:

V souladu s prilohou | ¢asti A oddilem Il bodem 2 a oddilem Il bodem 5 pism. e) by provozovatelé
potravinarskych podnikl méli semena pro kli¢eni skladovat ve vhodnych podminkach navrzenych tak,
aby zabranovaly jejich kaZeni, které ohroZuje Zivot, a chranily je pred kontaminaci. Ve vSech fazich
vyroby a distribuce by klicky mély byt chranény proti jakékoli kontaminaci, kterd by mohla zpUsobit,
Ze potraviny nebudou vhodné k lidské spotrebé. Mély by byt zavedeny odpovidajici postupy pro regulaci
Skddch a pro zamezeni pristupu domacim zvifatim do mist, kde jsou potraviny pfipravovany, kde je s nimi
manipulovano nebo kde jsou skladovany.

— V souladu s pfilohou | ¢asti A oddilem Il bodem 5 pism. b) a s doporucenimi EFSA by provozovatelé
potravinarskych podnikd méli semena omyt pitnou vodou bezprostfedné pred klicenim. Voda, ktera byla
pouZita na myti semen, by se pfi produkci kli¢kd jiz neméla opétovné pouzivat.

— Vsouladu s pfilohou | ¢asti A oddilem Il bodem 5 pism. c) by za Ucelem zabranéni kontaminaci pfi produkci
klickG méla byt za prvotni zdroj vody pro zavlazovani povazovana pitna voda.

— V souladu s doporuéenimi EFSA by provozovatelé potravinarskych podnikl méli zajistit, aby byly klicky
od konce produkce do uvedeni na trh, v€etné prepravy, uchovavany v chladu.
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II. Osobni hygiena:

V souladu s pfilohou | ¢asti A oddilem Il bodem 5 pism. d) by provozovatelé potravinarskych podnikd méli
zajistit zdravotni zpUsobilost pracovnikd manipulujicich s klicky a jejich proskoleni, pokud jde o zdravotni
rizika. Pracovnici, ktefi vyrabéji nebo sklizeji klicky, by méli zejména udrzovat vysoky stupen osobni Cistoty
a méli by nosit vhodny, €isty, a je-li to nezbytné, ochranny odév. Zadna osoba, kterd trpi chorobou, nebo
je prenasecem choroby, kterd miZze byt pfendsena potravinami, nebo je postizena napfiklad infikovanymi
poranénimi, koZznimi infekcemi, viedy nebo prijmy by obecné neméla manipulovat se semeny a klicky nebo
vstupovat do jakékoli oblasti, kde se manipuluje s potravinami, pokud existuje jakdkoli moznost pfimé nebo
nepfimé kontaminace. Takto postiZzena osoba, ktera je zaméstnana v potravinarském podniku produkujicim
klicky a mlze pfijit do styku s potravinou, by méla neprodlené ohlasit onemocnéni nebo jeho ptiznaky a,
je-li to mozné, jejich pficinu, provozovateli potravinarského podniku.

Ill. Pfeprava:

V souladu s pfilohou | ¢asti A oddilem Il bodem 5 pism. a) a b) by dopravni prostfedky nebo kontejnery
pouzivané pro prepravu potravin mély byt udrZzovany v Cistoté a v dobrém stavu, aby chranily potraviny
pfed kontaminaci a podle potfeby musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby umoznily odpovidajici Cisténi
nebo dezinfekci. Skfiné ve vozidlech nebo kontejnery by se nemély pouZivat na prepravu niceho jiného
nez potravin, pokud by to mohlo zpUsobit kontaminaci.

3.2. Produkty prvovyroby

Produkty prvovyroby jsou definovény v €l. 2 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 852/2004 takto:

,produkty prvovyroby” [se rozumi] produkty z prvovyroby vcetné produktl rostlinné vyroby, Zivocisné vyroby,
lovu a rybolovu.”

Produkty prvovyroby mimo jiné zahrnuiji:

produkty rostlinného plvodu, napf. obili, ovoce, zeleninu, byliny a houby, naklicena semena,
produkty Zivocisného plvodu, napft. vejce, syrové mléko, med, produkty rybolovu, Zivé mlze,

produkty sbirané ve volné pfirodé, at uz rostlinného nebo Zivocisného plivodu, napt. houby, bobuloviny,
plze atd.

Poznamky k produktiim prvovyroby:

Cerstvé maso neni produktem prvovyroby, jeliko? se ziskdva porazkou a jate¢nym zpracovanim.

Produkty rybolovu zUstavaji produkty prvovyroby i po usmrceni, vykrveni, oddéleni hlavy od trupu,
vykuchani resp. vyvrieni, odstranéni ploutvi, zmrazeni a uloZeni v kontejnerech pro pfepravu na urovni
prvovyroby. Produkty, které jsou vysledkem dalSiho zpracovani produktl rybolovu (napf. priprava filé,
vakuové baleni atd.) nejsou produkty prvovyroby.

3.3. ,,Mala mnoistvi“ produktt prvovyroby podle ¢l. 1 odst. 2 pism. c) nafizeni

Nafizeni neplati pro mald mnozstvi produktl prvovyroby pfimo dodavana vyrobcem konecnému spotrebiteli
nebo zafizenim mistniho maloobchodu, ktera jsou primymi zasobiteli konecnych spotrebiteld.

V obecném pojeti ma byt pojem ,mald mnoZstvi“ pojiman dostatecné Siroce, aby mimo jiné umoZnoval:

zemédélcm prodavat produkty prvovyroby (zeleninu, ovoce, vejce, syrové mléko® atd.) pfimo koneénym
spotrebiteldm; napf. se jedna o prodej pfimo pred hospodarstvim nebo prodej v mistnich trznicich, mistnim
maloobchodnim prodejnam pro pfimy prodej kone¢nym spotrebiteliim a mistnim restauracim.

osobam, které sbiraji volné rostouci produkty jako lesni houby a bobuloviny, dodavat nasbirané produkty
pfimo konecnym spotrebitelim nebo mistnim maloobchodnim prodejnam pro pfimy prodej kone¢nym
spotrebitelim a mistnim restauracim.

©  Ppodle ¢l. 10 odst. 8 nafizeni 853/2004 mohou &lenské staty stanovit vnitrostatni pravidla, jimiz zakazuji nebo omezuji uvadét na trh syrové

mléko uréené k primé lidské spotiebé.
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Podle ¢l. 1 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 je na rozhodnuti ¢lenskych statl, zda dale uptesni pojem malych
mnozstvi podle mistni situace, a zda v rdmci vnitrostatnich pravnich predpist stanovi pravidla, kterymi zajisti,
aby byla zarucena bezpecnost potravin (pFistup zaloZeny na rizicich).

Obecné plati, Ze pravidla stanovena ¢lenskymi staty v ramci vnitrostatnich pravnich predpist ohledné malych
mnozstvi podle ¢l. 1 odst. 2 pism. c) by méla umozZnovat pokracovani stavajicich postup(l, pokud zajisti, Ze budou
plnény cile nafizeni.

3.4. Pfeshraniéni obchod s malym mnoizstvim produkti prvovyroby

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 3 nafizeni pozaduje, aby ¢lenské staty v ramci svych vnitrostatnich predpisG vytvorily
pravidla, podle kterych budou vyrobci dodavat mald mnozstvi produktli z prvovyroby konec¢nym spotiebiteliim
nebo zafizenim mistniho maloobchodu.

PrileZitostné se takovéto dodavky mohou uskutecriovat i pres hranice stat(, a to zejména tam, kde se hospodafstvi
vyrobce nachazi pobliz hranice mezi ¢lenskymi staty.

Vnitrostatni pravidla, kterd jednotlivé ¢lenské staty pfijmou podle ustanoveni ¢l. 1 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 852/2004,
museji odpovidat obecnym pravidlim stanovenym Smlouvou, a zejména ¢lankim 28, 29 a 30 Smlouvy.

3.5. Zpracovani produktd prvovyroby v hospodarstvi

Produkty prvovyroby mohou byt zpracovavany v hospodarstvi, napfr. syrové mléko se zpracovava na syry, z ovoce
se extrahuji ovocné $tavy. Tyto operace nejsou zahrnuty mezi ¢innosti popsané jako prvovyroba, a proto pro né

plati pozadavky na hygienu potravin podle pfilohy Il nafizeni, a pokud jde o potraviny Zivocisného piivodu,
téZ prislusné pozadavky naftizeni (ES) ¢. 853/2004.

Priklady:
®  Priprava ovocnych $tav v hospodafstvi

Jestlize nékteré hospodarstvi vyuziva své sklizné nebo jeji ¢asti (napf. jablka) k vyrobé ovocné stavy pfimo
na misté, prekracuje jiz toto hospodarstvi Uroveri prvovyroby. Cinnost spocivajici ve vyrob& ovocné $tavy
je treba povaZovat za cinnost uskutecriovanou nasledné po prvovyrobé, takZze pro ni plati pfislusné
pozadavky nafizeni (ES) €. 852/2004.

®  Vyroba syr( v hospodarstvi

Syr je produktem zpracovdani syrového nebo tepelné oSetfeného mléka. Syry proto nejsou produktem
prvovyroby, ani kdyz byly vyrobeny v hospodafstvi.

V dasledku toho musi vyroba syr(l v hospodarstvi splfiovat pfislusné pozadavky na hygienu potravin,
stanovené natizenim (ES) ¢. 852/2004 a nafizenim (ES) ¢. 853/2004.

Poznamky:

1) Z plsobnosti narizeni (ES) ¢ 853/2004 je obecné vyloucen maloobchod (tj. manipulace s potravinami
a/nebo zpracovdni potravin a jejich skladovdni v misté prodeje nebo jejich doddvky konecnym spotrebitelim).
To znamend, Ze v pripadech, kdy se syry vyrabéji a proddvaji vyhradné v hospoddrstvi nebo na mistnim trhu
(napr. na tydennich trzich, zemédélskych trzich a podobné) konecnym spotrebitelim, mohou byt tyto Cinnosti
provddény v souladu s prislusnymi poZadavky narizeni (ES) ¢. 852/2004, a zejména jeho prilohy Il, pficemz
nemuseji splriovat poZadavky nafizeni (ES) ¢ 853/2004, kromé poZadavk( na syrové mléko. V pfipadech,
kde je to relevantni, bude v clenskych stdtech téZ treba zajistit dodrZovdni vnitrostdtnich opatreni zavedenych
vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy prislusného stdtu na zdkladé ¢l. 1 odst. 5 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

2) Aby se vyslo vstric zpracovani v hospoddrstvich nebo aby se zachovaly tradicni vyrobni metody, mohou clenské
staty zavddeét sva vlastni opatieni, kterymi prizptsobi relevantni poZadavky na infrastrukturu postupem
stanovenym k tomuto ucelu ¢ldnkem 13 nafizeni (ES) €. 852/2004 a ¢ldnkem 10 nafizeni (ES) & 853/2004 v téch
pripadech, kdy tradicni metody nelze zahrnout do poZadavki stanovenych narizenimi.
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3.6. Vejce a prvovyroba

S ohledem na definici prvovyroby podle €l. 3 odst. 17 nafizeni 178/2002 a ptilohy I, ¢asti A, bodu | odst. 1 nafizeni
852/2004 zahrnuje prvovyroba vajec manipulaci s vejci, tj. jejich sbér a pfepravu z jedné budovy do druhé, jakoz
i skladovani vajec na misté produkce, pokud tim nedojde k podstatnym zménam jejich povahy. Baleni vajec,
¢innosti musi tudiz splfiovat prislusné pozadavky pfilohy Il nafizeni (ES) ¢. 852/2004, prilohy llI, oddilu X nafizeni
(ES) €. 853/2004 a ¢lanku 116 a prilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1234/2007, kterym se stanovi spolec¢na organizace
zemédélskych trh( a zvlastni ustanoveni pro nékteré zemédélské produkty.

3.7. Na urovni prvovyroby mohou byt produkty prvovyroby pfepravovany a skladovany a mtzZe s nimi byt
manipulovano, pokud tyto ¢innosti podstatné neméni jejich povahu [viz pfiloha I, ¢ast A, bod | odst. 1
pism. a) nafizeni].

Na urovni prvovyroby se s produkty prvovyroby ¢asto provadéji operace pro zajisténi jejich lepsi obchodni Upravy,
napf.:

baleni bez dalsi upravy,

® omyti zeleniny, odlistovani zeleniny, tfidéni ovoce apod.,
® suseni obilnin,
® usmrcovani ryb, vykrvovani ryb, jejich kuchani resp. vyvrhovani, odstranovani ploutvi, zmrazovani a baleni

do prvniho obalu.
® vytidceni medu za Ucelem odstranéni medovych plastd.

Takovéto operace je tfeba povaZovat za béZzné pracovni operace na urovni prvovyroby, které nesmi vyvolavat
potfebu splnovani dalSich poZzadavkl na bezpecnost potravin nad Uroven téch pozadavkd, které jiz pro prvovyrobu
plati.

Na druhé strané pfi nékterych operacich provadénych v hospodarstvich pravdépodobné dochazi ke zménam
produktl a/nebo ke vzniku novych rizik, kterd tyto potraviny ohroZuji, napf. pti loupani brambor, krajeni mrkve,
baleni salatu do sackd za poufZiti balicich plynd nebo vakuového baleni. Tyto operace neni moZno povazovat
za bézné pracovni operace na uUrovni prvovyroby ani za operace k prvovyrobé pfidruzené.

3.8. PrileZitostna manipulace, pfiprava, skladovani a podavani potravin soukromymi osobami

Operace jako pfrileZitostna manipulace, pfiprava, skladovani a podavani potravin soukromymi osobami na akcich
jako jsou cirkevni nebo Skolni akce nebo venkovské trhy nespadaji do plisobnosti nafizeni. To je objasnéno v 9.
bodé odlvodnéni nafizeni (ES) ¢. 852/2004. Jeho druha véta uvadi, ze:

,[Pravidla Spolecenstvi] by se méla vztahovat pouze na podniky, jejichZ koncepce predpokldda urcitou kontinuitu
cinnosti a urcity stupen organizace”.

Pojem ,podnik” je zahrnut v definici ,potravinarského podniku” (podle ¢l. 3 odst. 2 obecného potravinového
prava (nafizeni (ES) ¢. 178/2002) musi

,potravinarsky podnik” byt ,, podnikem®). Ten, kdo s potravinami manipuluje nebo potraviny pfipravuje, skladuje
nebo podava prilezitostné a v malém méritku (napf. na akcich farnosti, Skolnich akcich ¢i venkovskych trzich
nebo v jinych situacich jako pfi organizovanych charitativnich akcich, jichz se zucastnuji dobrovolnici a kde
se prileZitostné pripravuje jidlo), nemuUZze byt povazovan za ,podnik®, a tudiz pro ného neplati hygienické pozadavky
pravnich predpist Spolecenstvi.

3.9. Potravinaiské podniky a internetovy prodej

Nékteré podniky nabizeji své zboZi k prodeji prostfednictvim internetu. | kdyZ nafizeni se o tomto druhu
obchodovani vyslovné nezminuje, spadaji tyto podniky pod definici potravinarského podniku a plati pro né
pfislusné pozadavky potravinarského prava.
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4. POJMY ,JE-LI TO NEZBYTNE*, , POPRIPADE", ,,ODPOVIDAJICi“ A ,,PODLE POTREBY*.

i ‘

Tam, kde se v pfilohach nafizeni pouziva pojmu ,je-li to nezbytné®, ,popfipadé”, ,odpovidajici“ a ,podle potreby*,
je pfedevsim na provozovateli potravinarského podniku, aby rozhodl, zda je urcity pozadavek nezbytny, vhodny,
odpovidajici nebo dostacujici pro spInéni cild natizeni (ES) 852/2004.

Pti rozhodovani o tom, zda je urcity poZzadavek nezbytny, vhodny, odpovidajici nebo dostacujici pro splnéni cill
narizeni, by méla byt vzata v Uvahu povaha dotycnych potravin a jejich zamyslené pouziti.

Provozovatel své rozhodnuti mdZe zd(vodnit pouZitim postupl zaloZenych na zdsadach HACCP (analyzy rizik
a kritickych kontrolnich bod() nebo na provoznich postupech svého podniku. TéZ pokyny pro spravnou praxi
zminované v ¢lanku 7 narizeni mohou poskytnout uzite¢na voditka a ukazat, jak nejlépe postupovat pti pouzivani

‘ l

vyrazl ,je-li to nezbytné”, , popfipadé”, ,odpovidajici a ,,podle potieby”.

5. PRUZNOST

5.1. Obecné souvislosti

Narizeni stanovi zasady, kterych se maji drZzet vSechny potravinarské podniky. Aby se zajistilo, Ze k dispozici
budou feseni konkrétnich situaci, aniZz by dochazelo k negativnimu ovliviiovani bezpecnosti potravin, zajistuje
narizeni pruznost reseni. Za timto Ucelem mohou ¢lenské staty prijmout vnitrostatni opatreni, kterymi pfizpUsobi
pozadavky nékterych pfiloh nafizeni. Vnitrostatni opatfeni museji mit za cil:

® umoznit dalsi pouzivani tradi¢nich metod vyroby, zpracovani a distribuce potravin, nebo

®  vyjit vstfic potfebam potravinaiskych podnikd umisténych v regionech ovlivnénych zvlastnimi zemépisnymi
omezenimi.

® V ostatnich pripadech se tato opatreni vztahuji pouze na stavbu, usporadani a vybaveni zatizeni.

Clenské staty, které hodlaji pfijmout vnitrostatni opatfeni, jsou pro zajisténi transparentnosti povinny o nich
uvédomit Komisi a ostatni ¢lenské staty (viz ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 852/2004). Komise a ostatni ¢lenské staty
maji pravo se k nim vyjadfovat. Pokud tato jejich vyjadfeni vedou k nazorovym rozporim, musi byt predmétna
zélezitost predloZena Stalému vyboru, ktery miZe vydat rozhodnuti.

5.2. Tradi¢ni metody vyroby

Potraviny mohou byt v ¢lenskych statech produkovany v souladu se zavedenymi tradi¢nimi postupy, které se jiz
osvédcily jako bezpecné, i kdyz nejsou vidy plné ve shodé s nékterymi technickymi pozadavky nafizeni. Narizeni
uzndva potrebu zachovéni téchto tradi¢nich metod vyroby, které dokladaji evropskou kulturni rlznorodost,
a zajistuje proto potravinarskym podnikiim potfebnou pruznost.

Tento dokument nema v Umyslu podavat vycet vsech tradi¢nich metod vyroby pouzivanych v ¢lenskych statech.
Je na pfislusnych organech, zda vyvinou potfebnou iniciativu nebo zda budou reagovat na pripadné pozadavky
na zajisténi pruznosti ze strany potravinarskych podnikd.

5.3. HACCP a pruZnost

Metodika HACCP je jiz svoji povahou pruznd, nebot je zaloZzena na zdsadach a postupech, které podporuji cil
zajisténi bezpecnosti potravin, aniz by potravinarské podniky nutily dodrzovat pravidla nebo pouZivat postup(,
které nejsou relevantni nebo nejsou pfizplsobeny specifickému kontextu jejich ¢innosti.

Pokyny pro spravnou hygienickou praxi a pro pouzivani zasad HACCP, které byly vypracovany samotnym
potravinarskym odvétvim, at uz na vnitrostatni Grovni, nebo na tGrovni Spolecenstvi, by podnikim mély pomahat
pfi provadéni postupl zaloZenych na systému HACCP a prizplsobenych charakteristikdm jejich vyroby.

Komise vydala pokyny, kde jsou vysvétleny hlavni moznosti, pokud jde o pruznost, vzhledem k provadéni postupt
zaloZzenych na HACCP.
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6. REGISTRACE A SCHVALOVANi PROVOZU

6.1. Co v praxi znamena registrace provozi?

Ustanoveni ¢l. 6 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 852/2004 pozaduje, aby provozovatel potravinafského podniku kazdy
provoz registroval u pfislusného organu.

Uéelem registrace je umoznit prislusnym organtim ¢lenskych statfl dozvédét se, kde se provozy nachazeji a jakymi
c¢innostmi se zabyvaji, aby pfislusné vnitrostatni organy mohly kdykoliv podle potifeby provadét kontroly podle
vSeobecnych zasad stanovenych ¢lankem 31 nafizeni (ES) ¢. 882/2004, ktery poZaduje, aby pfislusné organy
Clenskych statd zavedly postupy, kterych se maji drzet provozovatelé krmivarskych a potravinarskych podnika
pfi podavani zadosti o registraci.

Registrace by méla probihat jednoduchym postupem, pfi kterém pfisluSny organ obdrzi informace o adrese
zafizeni a o Cinnosti, kterou se zabyva. Tam, kde tyto informace jsou jiZ k dispozici z jinych zdroj(, napf. na zakladé
registrace pro ucely hygieny Zivotniho prostredi nebo veterindrni sluzby nebo pro jiné spravni ucely, je mozno
téchto informaci vyuZit rovnéz pro ucely hygieny potravin.

Nékteré podniky se specializuji na obchod s potravinami (zprostfedkovatelé). Tyto podniky sice mohou organizovat
presuny potravin mezi dodavateli nebo do maloobchodni sité, avsak neni nezbytné, aby s témito potravinami
manipulovaly, nebo je dokonce skladovaly ve vlastnich prostorach (u kterych se ve skutecnosti mlze jednat
o kanceldr). Pokud splnuji definici , potravinarského podniku“ a , provozovatele potravinarského podniku®,
vztahuje se na né poZadavek registrace.

6.2. Schvalovani provozl

Pravni predpisy Spolecenstvi vyZzaduji, aby nékteré provozy, ve kterych je manipulovano s potravinami zivocisSného
plvodu, byly schvaleny predtim, neZ mohou své produkty uvést na trh. Dalsi informace je moZno nalézt v oddilu
4 pokynU pro provadéni nékterych ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 853/2004 o hygiené potravin Zivoc¢isného puvodu.

6.3. Schvalovani provozi podle vnitrostatnich predpist

Narizeni dovoluje ¢lenskym statlim pozZadovat schvalovani potravinarskych podnik(, u nichZ pravni predpisy
Spolecenstvi (véetné nafizeni (ES) ¢. 853/2004) schvaleni nepozaduiji.

Pokud clenské staty tento postup uplatnuji, nenafizuji pravni predpisy Spolecenstvi pouzivani identifikacni
znacky, ani neomezuji uvadéni na trh potravin doddvanych zafizenimi, na které se vztahuje postup schvalovani
na vnitrostatni drovni.

7. POKYNY PRO SPRAVNOU HYGIENICKOU PRAXI A PRO POUZ{VANi ZASAD HACCP
Clanky 7 a7 9 nafizeni umoZfiuji vypracovani pokyn pro spravnou hygienickou praxi a pro pouzivani zdsad HACCP.

| kdyZ se u téchto pokyn( jednd o dobrovolny ndstroj, dovoluji potravinarskym odvétvim (na trovni prvovyroby
a po prvovyrobé) podrobnéji popsat, jak mohou provozovatelé splnit pravni pozadavky, které jsou na obecnéjsi
urovni vyjadreny v narizeni.

Nova pravidla tykajici se hygieny potravin stanovi fadu poZadavkd, které:

® ponechdvaji prostor pro samostatné rozhodovani provozovatelll potravinarskych podnikd: k tomu
Ucelu se v nafizeni zavadéji pojmy ,je-li to nezbytné“, ,popripadé“, ,odpovidajici“ a ,podle potreby”
(napt. ,k dispozici musi byt dostate¢ny pocet umyvadel” nebo ,Cisténi a dezinfekce se musi provddét

tak casto, aby se vyloucilo riziko kontaminace”), nebo

® jsou formulovany jako cil, kterého ma byt dosazeno, avsak s tim, Ze je na provozovateli potravinarského
podniku, aby vyvinul prostfedky, jimiz tohoto cile dosahne (napf. pti tepelném oSetfeni v hermeticky
uzavienych nadobdch ,musi byt zabrdnéno tomu, aby se vyrobek pri tomto procesu kontaminoval.”).

Pokyny pro spravnou praxi jsou pro provozovatele potravinarskych podnikd uZite¢nym ndstrojem pfi:

® posuzovani nezbytnosti, vhodnosti, pfimérenosti nebo dostatecnosti urcitého konkrétniho pozadavku,
napf. pfi rozhodovani o tom, jaky ma byt odpovidajici po¢et umyvadel, a
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definovani prostredkd, jakymi ma byt dosaZzeno cili stanovenych v nafizeni, napf. pfi rozhodovani o tom,

v jakych intervalech se ma provadét Cisténi a dezinfekce zafizeni.

Tyto pokyny mohou byt uzite¢né také tim, Ze uvadéji postupy, kterymi musi byt zajisténo radné provadéni nafizeni,

napr.:

8.DO

postupy zabranujici zavleceni rizik na Grovni prvovyroby,
postup Cisténi a dezinfekce uplatiovany v potravinaiském podniku,
postup pro regulaci skiidcl a

postup zajistujici splnéni pozadavku na vypracovani postuptl zaloZzenych na HACCP.

KUMENTACE

8.1. Nafizeni vytvari pro provozovatele potravinarskych podnik( potfebu vypracovévat v ramci postup
zaloZzenych na HACCP dokumentaci odpovidajici povaze a velikosti podniku.

8.2.1

kdy? to nafizeni nepoZaduje, pro provozovatele potravinarskych podnikl mdze byt spravnou praxi

vypracovat rovnéz dalsi dokumentaci, ktera by mohla pomahat k dosazeni cild nafizeni. P¥i zpracovani
takovéto dokumentace mohou provozovatelé potravinarskych podnik( vzit v ivahu tato hlediska:

Dokumentace konstrukénich pozadavka

Dokumentace se mlze vztahovat ke konstrukénim pozadavkim, aby se vyjasnila fada poZadavkd vSeobecné
povahy obsaZenych v nafizeni, naptiklad:

Pfiloha Il kapitola Il bod 1 pism. a) a b), kde se poZaduje, aby povrchy podlah a stén byly z ,odolnych,
nenasakavych, omyvatelnych a netoxickych materidl(, pokud provozovatelé potravinaiskych podnikd
nepresvéddi prislusny orgdn o vhodnosti jinych pouZitych materiald“, a pism. f), podle kterého maji povrchy
obecné byt z ,hladkych, omyvatelnych, korozivzdornych a netoxickych materiald, pokud provozovatelé

potravinarskych podnikl nepresvédci prislusny organ o vhodnosti jinych pouZitych materiala“.

Priloha Il kapitola Il bod 2 pism. b), podle kterého maji povrchy, které prichazeji do styku s potravinami,
obecné byt z ,hladkych, omyvatelnych a korozivzdornych netoxickych materidli, pokud provozovatelé
potravinarskych podnikl nepresvédci prislusny organ o vhodnosti jinych pouZitych materiala“.

Dokumentace provoznich pozadavki

Dokumentace se m{ize vztahovat k provoznim pozadavkdm, napfiklad:

k pfiloze Il kapitole IX bodu 4: ,,Musi byt zavedeny odpovidajici postupy pro regulaci skadct*,

‘ ‘

k pottebé zdlivodnit volbu feseni's ohledem na pouziti pojm0 ,je-li to nezbytné”, ,popripadé”, ,odpovidajici”
a ,podle potieby”,

k postuplm a zaznamUm zalozenym na zasadach HACCP.

8.3. Dohromady bude tato dokumentace pfedstavovat provozni postupy, které jsou dileZitym prvkem pfi
zajistovani bezpecnosti potravin.

Pro zpracovani této dokumentace existuji rdzné moznosti:

Nékteré nebo i vSechny Casti potfebné dokumentace mohou byt k dispozici v pokynech pro spravnou praxi.

Potravinarské podniky se mohou rozhodnout, Ze zpracuji dokumentaci ad hoc, ktera bude vhodna pro feseni

jejich situace.

VyuZiti postupll zaloZzenych na HACCP (s ohledem na pruZnost, kterou potravinarské podniky, zejména malé
podniky, pottebuiji).

Dokumentace by mohla byt zajisténa ve formé vysledkd laboratornich zkousek, zprav postupu regulace skddc,
méreni teplot a ve formé odkaz( na literaturu, dokumentace poskytnuté dodavatelem konstrukénich materiald

apod.
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9. TECHNICKE OTAZKY (PRILOHY)

9.1. Tepelné osetreni (priloha Il kapitola XI)

Pro pfipady tepelného oSetfeni potravin, které na trh prichazeji v hermeticky uzavrenych obalech, nafizeni
poZaduje, aby provozovatelé potravinarskych podnik( pouZivali takovy postup tepelného zpracovani, ktery bude
ve shodé s mezindrodné uznavanymi normami. Takovéto standardy vyvinul napf. Codex Alimentarius, napf.:

®  Kodex hygienické praxe pro mléko a mlécné vyrobky (CAC/RCP 57-2004).

® Doporuceny mezindrodni kodex hygienické praxe pro konzervarenské potravinarské vyrobky s nizkym
obsahem kyselin a s pridavky kyselin (CAC/RCP 23-1979, rev. 2 (1993)).

® Kodex hygienické praxe pro asepticky zpracovavané a balené potraviny s nizkym obsahem kyselin (CAC/RCP
40-1993).

® Doporuéeny mezinarodni kodex hygienické praxe pro rybi konzervy (CAC/RCP 10-1976).

9.2. Skoleni (ptiloha Il kapitola XII)
Skoleni je dlleZitym nastrojem pro zajisténi Gc¢inného pouzivani postupd spravné hygienické praxe.

Skoleni zmifiované v ptiloze Il kapitole XII naFizeni by mélo byt pfiméFené dkoléim kladenym na personal v daném
potravinarském podniku a mélo by odpovidat provadénym pracim.

Skoleni je mozno provadét rliznymi zptisoby. Mezi né patii $koleni pfimo v podniku, organizovani $kolicich kurzd,
informacni kampané zajistované profesionalnimi organizacemi nebo prislusnymi organy, pokyny pro spravnou
praxi atd.

S ohledem na Skoleni pracovnikl malych podnikl zaméfené na HACCP je tfeba brat ohled na to, aby takové
Skoleni bylo umérné velikosti a povaze daného podniku a aby bylo zamérené na zpUsob, jakym se systém HACCP
v daném potravinarském podniku pouZiva. PouZivaji-li se pokyny pro spradvnou hygienickou praxi a pro pouzivani
zédsad HACCP, mélo by byt cilem Skoleni obeznamit zaméstnance s obsahem téchto pokyni. Pokud se pfipusti,
Ze v urcitém potravinarském podniku je moZno zajistit bezpecnost potravin zavedenim nezbytnych pozadavkd,
mélo by byt skoleni takové situaci pfizpGsobeno.

9.3. Pfeprava (priloha Il kapitola V)

Musi byt zavedeny odpovidajici systémy prepravy, aby se zajistilo, Ze potraviny budou bezpecné a pfi dodani
vhodné k lidské spotrebé.

U prepravy potravin bez obalu (tj. potravin nezabalenych do prvniho nebo dalSiho obalu a pfichazejicich
do pfimého styku s kontaktni plochou prepravni jednotky a se vzduchem) v tekutém nebo granulovaném stavu
nebo v prasku nafizeni vyZzaduje, aby provozovatelé potravinarskych podnikl pouzivali dopravni prostfedky
vyhrazené pro prepravu potravin.

Tento poZadavek je zaloZen na konkrétnich dlikazech o tom, Ze u téchto potravin existuje s ohledem na jejich
povahu vyssi riziko kontaminace, pokud jsou prepravovany ve vozidlech ¢i kontejnerech, které byly predtim
pouzivany k jinym Gcelim. To plati i v pfipadé, Ze tyto prostfedky prepravy byly predtim vycistény.

JelikoZ slovo ,granulate” mlze znamenat ,v granulované formé“ nebo ,v zrnech”, bylo vysloveno nékolik
pozadavk(l na objasnéni vyznamu tohoto znéni. Vseobecné feceno by bylo logické omezit tento pozadavek
na potraviny, které ziskaly granulovany charakter po zpracovani (napf. cukr) nebo zrniny, které byly loupany, omyty
nebo jinak pfipraveny a které musi byt zabaleny nebo dale baleny za Ucelem prodeje konecnému spotrebiteli.
Proto by mély byt z tohoto poZadavku vylouceny produkty prvovyroby jako obiloviny, které byly sklizeny a vyzaduji
dalsi pripravu, at jiZ se zpracovanim nebo bez néj, predtim, nez budou urceny k lidské spotrebé.

9.4. Cista voda (pfiloha I a pfiloha II, kapitola VII)

Ustanoveni, aby provozovatelé potravinafskych podnikd pokud moZno pouZzivali Cistou vodu, je zminéno
v nékolika ¢astech nafizeni o hygiené potravin.

Kde je manipulace s rybami nebo Zivymi mlzi soucasti prvovyroby, se k prevenci kontaminace pouZzije pitna voda
nebo Cista voda (Cistda morska voda nebo sladka voda podobné jakosti):
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® ,Provozovatelé potravindrskych podnikd, kteri chovaji, sbiraji nebo lovi zvifata nebo vyrdbéji Zivocisné
produkty prvovyroby, musi podle potfeby prijmout vhodnd opatreni k tomu, aby [....] d) pouZivali pitnou
nebo Cistou vodu, je-li to nezbytné k prevenci kontaminace, (pfiloha | ¢ast A oddil Il odst. 4 pism. d) nafizeni
(ES) 852/2004).

Podobna ustanoveni plati pro manipulaci s produkty rybolovu nebo Zivymi mlzi, pokud se nejednd o soucdst
provyroby:

® U nedélenych produktii rybolovu smi byt pouZita &istd voda. Cistd mofskd voda smi byt pouZita u Zivych
mlZ(, ostnokoZcu, plasténcl a morskych plZi; Cista voda smi byt pouZita také pro vnéjsi oplachovani. Pokud
je Cista voda pouZivdana, musi byt k dispozici dostatecnd zarizeni a postupy pro jeji doddvdni, aby bylo
zajisténo, Ze jeji pouzivdni nebude zdrojem kontaminace potravin,” (pfiloha Il kapitola VIl odst. 1 pism. b)
narizeni (ES) 852/2004;

® [..]cistd morskad voda se smi pouZivat pro manipulaci a myti produkti rybolovu, k vyrobé ledu pouZivanému
pro ochlazeni produktt rybolovu a pro rychlé zchlazeni korysi a mékkysi po uvareni,” (ptiloha IlI, oddil VI,
odst. 3 pism. c) nafizeni (ES) 853/2004).

Poznamky k podminkam pouziti vody:

V prvovyrobé i pfi dal$i manipulaci s produkty rybolovu nebo Zivymi mlzi po prvovyrobé musi byt pfijata opatreni
k zajisténi toho, aby pouZivana Cistd voda nebyla zdrojem kontaminace produktl rybolovu nebo Zivych mlzd.
Provozovatelé musi zavést postupy monitorovani a dokumentace bezpecnosti/jakosti vody. Kdykoli se ma pouZivat
Cistd voda v jakékoli fazi po prvovyrobé, musi byt tato opatfeni zahrnuta do postupl zaloZzenych na HACCP.

Je Ukolem prislusného organu ovéfit, zda postupy vytvorené provozovateli jsou dostatecné, jsou radné provadény
a nepredstavuiji riziko pro spotrebitele.

® Pfi rozhodovani pro pouiiti uvedené vody a/nebo pfi vytvareni postupl zaloZzenych na HACCP musi
provozovatelé potravinarskych podnikd vzit v Gvahu rdzné aspekty, jako napfriklad:

O analyzovat sloZzeni vody (véetné moznych kontaminujicich cinitel(, napf. chemickych, mikrobiologickych,
toxickych fas atd.) v misté jejiho odbéru a mozné odchylky (vlivy ro¢niho obdobi, vypousténi zavislé
na srazkach, atd.), aby zajistili, Ze voda neobsahuje mikroorganismy, skodlivé latky nebo toxicky morsky
plankton v mnozstvich, jeZ mohou pfimo nebo nepfimo ovlivnit bezpe¢nost potravin;

O posoudit dopad ptirodnich nebo ¢lovékem zplisobenych zdrojd kontaminace a moznd ochranna opatfeni
k jejich feseni (napf. Usti feky, bagrovani atd.),

O popsat vyrobu vody (jeji regenerace, Uprava atd.), systémy skladovani a rozvodu.

®  Pfi pouZivani uvedené vody musi provozovatelé potravindrskych podnikd zajistit, Ze nebude zdrojem
kontaminace produktli rybolovu nebo Zivych mlzd. Existuji rzné zplisoby, jak tohoto cile dosdhnout,
napfiklad:

O cerpani vody pro produkci Cisté vody z mista, kde je mozné se vyhnout kontaminaci zasobovani vodou,
vyhnout se znecisténym oblastem, ¢erpat vodu z hloubek, ¢erpat vodu v odlehlych oblastech). To mize
dostacovat pro plavidla provozovana v otevienych vodach;

O pouzivanisystému pro Upravu vody, aby se zajistilo dodrzeni pozadavk( na ¢istou vodu. To mGze znamenat
postup, jehoZ prvnim krokem je stupen zadrZeni partikulovanych latek ndsledovany stupném adsorbce
a hygienického zabezpeceni a/nebo;

O dalsi prislusné postupy.
Pokyny pro spravnou praxi mohou byt vhodnym nastrojem, ktery pomUzZe provozovatelim potravinarskych

podnik( uréit uvedené prostredky, aby zajistili, Ze pouZivand Cista voda neni zdrojem kontaminace produkt(
rybolovu.

9.5. Potravinai'ské prostory (pfiloha Il kapitola I)

Pojem ,potravinarské prostory” se nevztahuje pouze na prostory, kde se manipuluje s potravinami nebo
kde se potraviny zpracovavaji. Zahrnuje rovnéZ popfipadé bezprostfedni okoli ohranicené obvodem mista,
kde se nachazi potravinarsky podnik.
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Veskeré pozadované Gkony musi byt vykonavany uvnitf tohoto obvodu prostor potravinarského podniku, pokud
neni uvedeno jinak (napf. Ufedné povolené zafizeni na myti dopravnich prostredka).

9.6. Vysokotlaké zpracovani (HPP)

Vysokotlaké zpracovéni je technologie zpracovani potravin, pfi niz je na pevné nebo tekuté potraviny vyvijen
vysoky tlak s cilem zlepsit jejich bezpecnost a v nékterych pfipadech i organoleptické vlastnosti a kvalitu.

v

Vysokotlaké zpracovani je zaloZzeno na zdsadé, Ze kombinaci tepla a tlaku vyvijeného po urdity Cas lze snizit
mnozstvi bakterii. Provadi-li se pfi atmosférickém tlaku, nazyva se osSetfeni zahrivanim (priklad: pasterizace); pfi
tlaku zvySeném se nazyva vysokotlaké oSetreni (High Pressure Processing, dale jen ,,HPP“). Je-li jeho ucelem snizit
mnozstvi bakterii, provadi se HPP vétsinou pfi 400 az 600 MPa za pokojové teploty, ovsem Gcinkem tlaku muze

teplota vyrobku v tlakové komore v zavislosti na jeho sloZeni stoupnout o 3—6 °C na kazdé zvyseni tlaku o 100 MPa.

HPP se pouZiva pfedevsim na balené $tavy, omacky, dipy, produkty rybolovu, masné vyrobky a hotova jidla.

Povoleni HPP

PouZije-li se HPP ke sniZeni mnoZstvi bakterii, je povaZovéano za fyzikalni (tlakovy) zplsob sniZzovani kontaminace.
Nepodléha schvaleni na Grovni EU. Clenské staty se mohou rozhodnout, zda se pozaduje predchozi schvaleni.
V ptipadé, Ze néktery Elensky stat zamysli pouZiti tohoto postupu regulovat, mél by o tom nejprve uvédomit!?”
Komisi a ostatni ¢lenské staty. Pokud nejsou oznameny urcité podminky pouziti, pfedpoklada se, ze je HPP
povoleno.

V kontextu nafizeni o novych potravindch® neni nové pouZity postup novy jen proto, e dosud nebyl poufZit.
Vyrobek, ktery je vysledkem HPP, by podléhal schvaleni podle nafizeni o novych potravinach pouze v pripadé,
Ze manovy postup nasloZeninebo strukturu potravin dopad, ktery ovliviiuje jejich vyZivovou hodnotu, metabolizaci
nebo mnoiZstvi nezadoucich latek. Neocekava se, Ze potraviny budou podléhat schvaleni podle nafizeni
o novych potravinach pouze z dlivodu pouZiti HPP, a to navzdory skutecnosti, Ze pfi zavedeni HPP byly povoleny
,pasterizované ovocné pFipravky vyrobené pomoci osetfeni vysokym tlakem“®,

DodrZovani obecného potravinového prava

Provozovatelé potravinarskych podnikd, ktefi zvazuji pouZiti samostatného zafizeni HPP, maji podle ¢lanka 17
aZ 19 nafizeni (ES) €. 178/2002%° povinnost ve viech fazich tohoto postupu zajistit, aby potraviny splfiovaly
pozadavky potravinového prava, které se tykaji jejich Cinnosti, a kontrolovat plnéni téchto pozadavka.

Tyto povinnosti zahrnuiji:
®  zajisténi toho, aby potraviny splfiovaly odpovidajici pozadavky potravinového prava,
® ovéreni plnéni téchto pozadavki,

®  zajisténi odpovidajici sledovatelnosti, a to mimo jiné dodrzovanim nize popsanych pravidel pro identifikaéni
oznacovani, jakoZ i zavedeni systém pro staZeni z trhu.

Hygienicka pravidla

Provozovatelé potravinarskych podnikd, ktefi zvazuji pouZziti HPP by o této ¢innosti méli pfinejmensim informovat
pfisludny organ dohledu v souladu s ¢lankem 6 nafizeni (ES) ¢. 852/20041Y),

Aby bylo mozné pouZit HPP na potraviny ZivocisSného plvodu, pro které stanovi poZadavky pfiloha Ill nafizeni (ES)
¢. 853/2004"2, musi mit dané zafizeni pfed zahajenim oSetfeni schvaleni pro tento Ucel. V pFipadé osetfeni HPP

" Podle postupu oznamovani stanoveného smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zaFi 2015 o postupu
pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a predpisd pro sluzby informaéni spole¢nosti (UF. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).

®  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinach, o zméné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 a o zruseni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001
(UK. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1).

© Tabulka 1 pFilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) 2017/2470.

(10

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky trad pro bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (UF. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1).

1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin (U¥. vést. L 139, 30.4.2004, s. 1).

(12

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni hygienicka pravidla
pro potraviny Zivocigného ptivodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).
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vyluéné jinych potravin, véetné smésnych produktl obsahujicich pouze zpracované produkty Zivocisného plvodu,
se pozZaduje jen registrace.

Definice ,,zpracovani“ uvedend v nafizeni (ES) ¢. 852/2004 zahrnuje jakoukoli ¢innost podstatné ménici pavodni
produkt. Uvadéné priklady sice HPP nezahrnuji, ale zahrnuji zahfivani (jako je pasterizace). Seznam ptikladG neni
vyCerpavajici a vzhledem k tomu, Ze vliv HPP na vétSinu potravinovych matric je velmi podobny vlivu zahFivani
(a€ je zplisoben odlisnymi podminkami z hlediska tlaku/teploty/¢asu), mélo by byt HPP za Gc¢elem dekontaminace
povaZovano za zpracovani. Pokud samostatna zatizeni HPP (Caste¢né) pracuji s potravinami Zivoc¢isného plvodu,
musi byt schvalena jako zpracovatelska zafizeni.

V pripadé osetreni Cerstvého masa se vyrobek stavd masnym polotovarem, pokud zpracovani nestaci ke zméné
vnitfni svalové struktury™), napt. kdyz je tato Uprava pouze povrchova a vnitini svalovou strukturu nelze vizualné
nebo histologicky odlisit od neoSetfeného Cerstvého masa. V pfipadé, Zze se zméni svalova struktura v celém kusu
masa, stava se masnym vyrobkem.

Ucinnost o$etieni HPP zavisi na vyvinutém tlaku, dobé pisobeni, teploté, typu potravinové matrice a cilovém
organismu. Proto aby bylo moZzno vyhodnotit snizeni mnozstvi bakterii, je béhem celého postupu nutny proces
validace zaloZeny na zasadach HACCP, jak je uvedeno v nafizeni (ES) ¢. 852/2004.

Pokud jde o identifikatni oznaceni® potravin Zivo¢isného pavodu (napt. balené masné vyrobky nebo mlééné
vyrobky) v samostatném zafizeni HPP, ma se za to, Ze pozadavky oddilu | bodu A.1 a A.2 pfilohy Il nafizeni (ES)
¢. 853/2004 spliuje nasledujici pFistup: Pravni pozadavky vyrobci umoznuji, aby své identifikaéni oznadeni umistil
na celkové dalsi baleni / prvni baleni, které zasila do zafizeni HPP, a:

O  pokud vyrobek po osetfeni sméfuje ze zafizeni HPP pfimo k maloobchodnikovi a dale se s nim nemanipuluje,
musi byt identifikacni oznaceni HPP umisténo na spotrebitelské baleni,

O  pokud vyrobek po osetfeni sméfuje do jiného zafizeni (napt. zpét k vyrobci), identifikacni oznaceni zafizeni
HPP mUZe byt umisténo na celkovém dalsim baleni nebo prvnim baleni; toto jiné (posledni manipulujici)
zatizeni by mélo umistit své identifikacni oznaceni, a to pfipadné i na spotrebitelské baleni (pokud to nebylo
provedeno jiz pred HPP).

Pokud mozZno je treba uvadét pouze jedno identifikacni oznaceni; na Stitku ma byt oznaceni posledniho
provozovatele, ktery s produktem manipuloval. Na stitku mohou byt uvedena identifikacni oznaceni zafrizeni HPP
i vyrobce, je-li naprosto jasné, kdo provadeél kterou ¢innost.

Utedni kontroly HPP

Utedni kontroly zafizeni HPP provadéné prislunymi organy by se mély zaméfit na nejdlleZitéj$i pozadavky
pro provozovatele potravinarskych podnik( vysvétlené v tomto oddile. Kromé pozadavk(l stanovenych v nafizeni
(EU) 2017/625 o Gfednich kontroldch® je tfeba vénovat zvlastni pozornost ovéfeni:

® praktického uplatfiovani poZadavk( na sledovatelnost, zejména v samostatnych zafizenich HPP,
® je-li poZzadovano, povoleni zafizeni véetné Cinnosti HPP,

® dokumenty podloZzenych dikaz( o validaci postupl, jez ma poskytnout provozovatel potravinarského
podniku, je rovnéz vyZadovano soustavné ovérovani validovaného procesu v ramci postupl zaloZenych
na zasadach HACCP,

souladu s poZadavky na dodrZovani mikrobiologickych kritérii,

souladu s poZadavky na identifikacni oznaceni.

Dalsi pravni predpisy v oblasti bezpecnosti potravin

Na osetreni HPP se samozrejmé vztahuji veskeré dalsi relevantni pravni predpisy v oblasti bezpecnosti potravin
(dalsi ustanoveni natizeni o hygiené (ES) ¢. 852/2004, ¢. 853/2004 a ¢. 2073/2005 (mikrobiologicka kritéria),
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 o materialech uréenych pro styk s potravinami.

13 Viz definice masného polotovaru v bodé 1.15 pFilohy | nafizeni (ES) &. 853/2004.

4 Viz oddil I.A pFilohy Il nafizeni (ES) ¢. 853/2004.
15 Do 14. prosince 2019 plati nafizeni (ES) ¢. 882/2004 a 854/2004.
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zamérené na programy nezbytnych predpokladt (PNP)
a postupy zaloZzené na zasadach HACCP,

véetné otazek zjednoduseni/pruznosti jejich provadéni
v nékterych potravinaiskych podnicich

(2016/C 278/01)

1. UvoD

Clanek 4 natizeni (ES) ¢. 852/2004") o hygiené potravin od provozovatel( potravinarskych podnikd vyZzaduje,
aby dodrZovali obecné hygienické pozadavky stanovené v prilohdch | a Il uvedeného nafizeni. Tyto pozadavky
jsou doplnény zvlastnimi hygienickymi pozadavky pro potraviny ZivociSného plvodu stanovenymi nafizenim (ES)
¢. 853/2004?, Spole¢né tvofi takzvané programy nezbytnych pfedpoklad( (dale jen ,programy PNP“, viz definice
v dodatku 1), jak jsou oznaCovany na mezinarodni Urovni, napr. Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO),
Organizaci OSN pro vyZivu a zemédélstvi (FAQO), v Codexu alimentarius a v normach ISO.

Clanek 5 natizeni (ES) ¢. 852/2004 pozaduje, aby provozovatelé potravinaiskych podnik{ vytvofili a zavedli staly
postup zaloZeny na zasaddach analyzy rizik a kritickych kontrolnich bod (déle jen , postupy zaloZené na zdsadach
HACCP“ nebo ,,systém HACCP*“) a postupovali podle néj. Zasady HACCP se obecné povazuji za uzitecny nastroj,
ktery provozovatellm potravinafskych podnik pomaha omezovat nebezpeci, jez se mohou v potravinach objevit,
a jako takové jsou uznavany i v mezinarodnim méritku.

Vy$e zminéné ¢Elanky spolecné se zdsadami stanovenymi nafizenim (ES) €. 178/2002% (pouzivani analyzy rizik
a zadsada predbéiné opatrnosti, prihlednost a sdélovani, primdrni odpovédnost provozovatel(l potravinarskych
podnik(l a sledovatelnost) tvofi pravni zéklad evropského systému fizeni bezpecnosti potravin, jehoZz pozadavky
musi provozovatelé potravinarskych podnikd dodrZovat.

Tyto pokyny navazuji na ,Souhrnnou zprdvu o stavu provddéni systému HACCP v EU a oblastech vyZadujicich
zlepseni”, kterou vypracoval Potravinovy a veterinarni trad (FVO) spadajici pod Generalni feditelstvi Komise pro
zdravi a bezpecnost potravin®®. Ze zpravy vyplynulo, Ze by zejména bylo vhodné rozsifit stavajici pokyny pro tento
systém. Predkladané pokyny se nezaméruji vylucné na postupy zalozené na zasaddch HACCP, ale v celistvéjsi
formé se zabyvaji tim, jak se programy PNP a systém HACCP poutZivaji v rdmci systému fizeni bezpecnosti potravin,
véetné otazky pruznosti u urcitych podnikd.

Za Ucelem projednani téchto otdzek a nalezeni shody Komise uspofddala rfadu setkdni s odborniky z ¢lenskych
statd.

2.  UCEL

U¢elem téchto pokynd je usnadnit a harmonizovat provadéni pozadavk(i EU, které se tykaji program@ PNP
a postupl zaloZenych na zasaddch HACCP, prostfednictvim predloZenych praktickych informaci o:

— propojeni program( PNP a postupl zaloZenych na zasadach HACCP v ramci systému fizeni bezpecnosti
potravin,

— provadéni program0 PNP (ptiloha 1),

W Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 1).

) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni hygienicka pravidla pro
potraviny Zivocisného ptivodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).

) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a poZadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky trad pro bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (UF. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1).

@ http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=78
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— provadéni (obvyklych) postupt zaloZenych na zasadach HACCP (ptiloha Il) a

— pruZnosti, kterd v souvislosti s provadénim program® PNP a postupl zaloZenych na zdsadach HACCP
vyplyva pro urcitd potravinarska zafizeni s ohledem na pravni predpisy EU (pfiloha Il1).

JelikoZ jsou informace uvedené v téchto pokynech vSeobecné, jsou urceny predevsim pfislusSnym organiim,
aby podpo rovaly jednotny vyklad zakonnych poZadavkd. Pokyny maji dale pomoci provozovatelim potravinarskych
podnikl zavést po provedeni specifickych Uprav pozadavky EU do praxe, aniz by byla dotéena jejich primarni
odpovédnost za bezpecnost potravin.

Pro pfimé pouziti v konkrétnich zafrizenich mohou byt pokyny doplnény na trovni jednotlivych odvétvi a na drovni
vnitrostatni.

3. PROPOJENI SYSTEMU RiZENi BEZPECNOSTI POTRAVIN, PROGRAMU PNP, SPRAVNE HYGIENICKE PRAXE
(GHP), SPRAVNE VYROBNi PRAXE (GMP) A SYSTEMU HACCP

Systém fizeni bezpecnosti potravin je v zasadé uceleny systém postupd, jejichZ cilem je zajistit prevenci,
pfipravenost? a vlastni kontroly za Ucelem fizeni bezpec€nosti potravin a hygieny v potravindfském podniku.
Mél by byt chapdn jako prakticky nastroj, diky némuz Ize mit pod kontrolou prostfedi a proces vyroby potravin
a zajistit bezpecénost produktl. Patti do néj:

— Spravna hygienickd praxe (napf. radny uklid a dezinfekce ¢i osobni hygiena) a spravna vyrobni praxe
(napf. pouzivani prisad ve spravném mnozstvi ¢i vhodna teplota zpracovani), které se souhrnné oznacuji
jako programy nezbytnych predpoklad( neboli PNP (provadéni ¢lanku 4 a prilohy | nebo Il nafizeni (ES)
¢. 852/2004 a ustanoveni pfilohy Il nafizeni (ES) €. 853/2004 platnych pro konkrétni produkty). Obecné
pokyny jsou uvedeny v priloze | tohoto dokumentu.

— Postupy zaloZené na zasadach HACCP (provadéni ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 852/2004). Obecné pokyny jsou
uvedeny v priloze Il tohoto dokumentu.

— Dalsi postupy fizeni a interaktivniho sdélovani, jejichz cilem je zajistit sledovatelnost a Ucinné systémy
zpétného prevzeti (provadéni postupl ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 178/2002). Pokyny k témto postupim
byly zvefejnény v samostatnych dokumentech® a tento dokument se jimi dale nezabyva.

Propojeni raznych prvk( systému fizeni bezpeénosti potravin® je zndzornéno na obrazku 1.

Obrdzek 1: Prvky systému fizeni bezpecnosti potravin

S,
vlastn ontrol

Postupy zaloZené
na zasadach HACCP

Zasady ve smyslu
Programy PNP: natizeni (ES) ¢ 178/2002:
GHP nebo GMP postupy pro zajiSténi
sledovatelnosti,
zpétné piebirani
produkti, sdélovani

Prevence a piipravenost
(zéklad)

" PFipravenosti se rozumi platna opatfeni, jako jsou pFedpisy pro zajisténi sledovatelnosti, néstroje pro sdélovéni, systémy zpétného
prevzeti atd., jeZ provozovateli potravinaiského podniku v pfipadé, Ze neni schopen dodrzet platné pozadavky, umoznuji bezprostifedné
a ucinné prijmout nezbytna opatfeni, aby ochrénil a informoval spotrebitele.

@ http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf

B Systém fizeni bezpecnosti potravin mlze byt soucasti rozsahlejSiho systému fizeni kvality (napf. 1ISO 9000), ktery zahrnuje i kvalitativni
vlastnosti potravin (sloZeni, vyZivové hodnoty atd.). Kvalitativni vlastnosti nejsou predmétem téchto pokynt
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Predtim, neZ se v potravinarském podniku zacnou pouZzivat postupy zalozené na zasadach HACCP, mél by jeho
provozovatel zavést programy PNP. DalSim zdkladnim pozadavkem systému fizeni bezpecnosti potravin je
dodrZovéni postupl uvedenych v nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Kazdy systém Fizeni bezpecnosti potravin je postaven
na téchto pilitich prevence a pfipravenosti, které jsou nutné k vytvoreni postup( zaloZzenych na zdsadach HACCP.

4. PRUZNOST PRI POUZ{VANi PROGRAMU PNP A SYSTEMU HACCP

Programy PNP se nevztahuji na konkrétni nebezpedi, ale maji obecnou platnost. Pfi jejich pouZivani by se méla
zohlednit rozdilnd mira rdznych rizik, na jejimz zékladé se posoudi, jakou Ize uplatnit pruznost. Jinou miru
rizika mGZeme pozorovat naptiklad u maloobchodu s balenymi potravinami a maloobchodu, ktery zahrnuje
dalsi manipulaci s potravinami (napf. feznictvi). Dalsim prikladem je rozdil mezi sloZitymi vyrobnimi nebo
zpracovatelskymi ¢innostmi a jednoduchou, omezenou €innosti, jako je skladovani nebo preprava.

Pokud jde o zasady HACCP, mély by na nich zaloZené postupy byt dostatecné pruzné, aby byly pouZitelné za vSech
podminek®.

Mirou pruznosti se zabyva pfiloha lll tohoto sdéleni, ktera poskytuje voditko, jak systém fizeni bezpecnosti potravin
u vhodnych provozovatell potravinarskych podnikl pfi zohlednéni jejich typu a velikosti provadét zjednodusené.

5. POKYNY PRO SPRAVNOU HYGIENICKOU PRAXI A POSTUPY ZALOZENE NA ZASADACH HACCP
5.1. Vnitrostatni pokyny podle €lanku 8 nafizeni (ES) ¢. 852/2004

Ptislusné organy v mnoha potravinarskych odvétvich jiz vypracovaly pokyny pro spravnou praxi nebo provedly
jejich posouzeni®. Tyto pokyny se vétSinou zaméFuji na programy PNP, avSak v nékterych pfipadech jsou tyto
programy (predevsim spravna hygienickd praxe) rozsiteny o nékteré nebo vSechny zasady systému HACCP.

Pouzivani pokynU pro spravnou praxi mize pomoci provozovatelim potravinarskych podnikl pfi omezovani
nebezpecdi a dokladani toho, Ze spliuji predepsané pozadavky. Lze je pouZit ve vSech potravinarskych odvétvich,
zejména pak tam, kde se pfi manipulaci s potravinami pouzivaji postupy, které jsou obecné znamé a jsou casto
naplni bézné odborné pripravy.

Tyto pokyny rovnéZz mohou upozorriovat na moznd nebezpeci spojena s ur€itymi potravinami (napf. syrovymi
vejci a moznym vyskytem salmonel v nich) a postupy pouzivané k zamezeni kontaminaci potravin (napf. nakup
syrovych vajec ze spolehlivého zdroje a kombinace ¢asu a teploty zpracovani).

PFislusné organy by mély zvazit, zda pokyny nevypracuji samy, zejména v odvétvich, kde neexistuji organizace
sdruzujici dotéené subjekty, nebo pro ¢innosti, jimiz se obvykle zabyvaji malé podniky nebo mikropodniky, které
potfebuji obecné pokyny, z nichz by ve svém konkrétnim ptipadé mohly vychazet.

5.1. Pokyny EU podle élanku 9 nafizeni (ES) ¢. 852/2004

Nékolik evropskych organizaci dotéenych subjektd jiz vypracovalo pokyny pro spravnou hygienickou praxi
na urovni EU. Soupis téchto pokyn( je k nahlédnuti na adrese: http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_
hygiene/quidance/ index_en.htm.

6. VZTAH K MEZINARODNiM NORMAM

Zakladnim dokumentem, jehoZ cilem je chranit vefejné zdravi pfed nebezpecimi majicimi plvod v potravinach
a na celosvétové Urovni podporovat mezinarodni obchod s potravinami prostfednictvim harmonizovanych
pozadavk( na systémy fizeni bezpecnosti potravin, je norma CAC/RCP 1-1969 ,VSeobecné zdsady hygieny potravin“
ze souboru norem Codex alimentarius. V roce 1993 do ni pfibyla pfiloha tykajici se systému HACCP®),

Mezinarodni norma ISO 22000“ popisuje systémy Fizeni bezpec¢nosti potravin pro potravinarské podniky ze viech
Casti potravinového retézce a zaméruje se predevsim na podniky, které potraviny zpracovavaji nebo vyrabéji.
Kromé této normy vydala Mezindrodni organizace pro normalizaci (ISO) pro systémy Fizeni bezpecnosti potravin

15, bod odGvodnéni nafizeni (ES) ¢. 852/2004.
@ http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf
)V souéasnosti se zvazuje revize normy CAC/RCP 1-1969.

4V nékterych ptipadech muze byt pouzita nejednotna terminologie, napt. v pravidlech EU se pouziva pouze pojem ,napravna opatieni®,
ktery zahrnuje jak pojem ,,ndpravné opatreni”, tak pojem ,,naprava“ pouzity v normé ISO 22000.
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fadu norem, které se podrobnéji zabyvaji konkrétnimi prvky téchto systémut (napf. predpoklady pro vyrobu
potravin (ISO 22002-1) ¢i sledovatelnosti v krmivovém a potravinovém retézci (ISO 22005).

Pokyny uvedené v tomto dokumentu jsou v souladu s témito mezindrodnimi normami, které lIze pfi provadéni
systémd fizeni bezpecnosti potravin pouZzit jako zdroj informaci.

7. SKOLENI

Nad pracovniky by mél byt provddén dohled a oni sami by méli byt pouceni nebo proskoleni v otazkach hygieny
potravin primérené k ndplni své ¢innosti, pficemz osoby odpovédné za vytvoreni a udrZovani systému fizeni
bezpecnosti potravin by mély byt odpovidajicim zplsobem vyskoleny v pouZivani zdsad program( PNP a systému
HACCP.

Provozovatel potravinarského podniku zajisti, aby pracovnici zapojeni do prislusnych procest méli dostate¢né
dovednosti a znali pfipadna zjisténd nebezpedi, kritické body v procesu vyroby, skladovani, pfepravy a/nebo
distribuce. Musi rovnéZ prokazat znalost souvisejicich napravnych opatreni, preventivnich opatfeni a postupl
monitorovani a vedeni zdznaml, které se pouZivaji v podniku v souladu s kapitolou XII pfilohy Il nafizeni (ES)
¢. 852/2004. Lze rozliSovat mezi skolenim v obecnych otazkach hygieny (pro véechny zaméstnance) a Skolenim
specialné zamérenym na systém HACCP. V postupech zaloZenych na zasaddch HACCP by pfimérené ke svym
ukolim méli byt vyskoleni zaméstnanci, ktefi maji na starosti Ci fidi kritické kontrolni body (¢isniky bude napfiklad
nutné proskolit v oblasti hygieny, zatimco u kuchar( bude navic zapotrebi provést Skoleni v postupech zaloZenych
na zasadach HACCP). Pfipadné doskolovani a intervaly, v nichZ se provadi, by mély byt posuzovany podle potieb
daného zatizeni a vykazanych dovednosti.

Informace tykajici se Skoleni by pro provozovatele potravinarskych podnik( mély byt shromaZzdovany organizacemi
subjektl z rdznych potravinarskych odvétvi.

Skoleni uvedené v kapitole XIlI pfilohy Il nafizeni (ES) ¢. 852/2004 musi byt chapano v Sirich souvislostech.
Odpovidajici Skoleni tak nezbytné nemusi zahrnovat institucionalni vzdélavani. Dovednosti a znalosti Ize ziskavat
i prostrednictvim odbornych informaci a poradenstvi poskytovanych odbornymi organizacemi nebo prislusnymi
organy, vhodného zacviku na pracovisti, pokynt pro spravnou praxi apod.

Skoleni pracovnikl potravinarskych podnikd v oblasti programt PNP a systému HACCP by mélo odpovidat velikosti
a typu daného podniku.

Jak jiz bylo zminéno, mohou se do pfipravy Skolicich programl podle potfeby zapojit prislusné organy,
a to zejména v odvétvich, kterd vykazuji Spatnou organizaci a nedostate¢nou informovanost. Vsechny aspekty
této pomoci jsou popsany v dokumentu ,FAO/WHO guidance to governments on the application of HACCP
in small and/or less-developed food businesses” (Pokyny FAO a WHO vlddnim institucim k pouZivani systému
HACCP v malych a/nebo méné rozvinutych potravindfskych podnicich)®.

W http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM
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PRILOHA |

Programy nezbytnych predpokladi (programy PNP)
Kazdy provozovatel potravinaiského podniku v rdmci systému fizeni bezpecnosti potravin zavede programy PNP.
Spolu s dal$imi zadsadami spravné praxe zahrnuji spradvnou hygienickou praxi a spravnou vyrobni praxi.

Od toho, jak potravinarské podniky provadéji programy PNP a postupy zaloZzené na zdsadach HACCP, se odviji
hygiena a bezpecnost potravin. Programy PNP tvofi zaklad pro ucinné pouzivani systému HACCP a mély by byt
vytvoreny jesté predtim, nez se zavedou jakékoli postupy zaloZzené na zasadach HACCP.

1.  Pravni predpisy
Nejdulezitéjsi ustanoveni tykajici se PNP, k nimZ je tfeba prihlédnout, jsou soucasti:

a) vSeobecnych hygienickych poZadavk( stanovenych v priloze | nafizeni (ES) ¢. 852/2004 pro prvovyrobu
a souvisejici postupy. Definice pojmu ,,prvovyroba a souvisejici postupy” je uvedena v Pokynech k provadéni
nékterych ustanoveni nafizeni (ES) & 852/2004 o hygiené potravin'V;

b)  veobecnych hygienickych pozadavk( stanovenych v prfiloze Il nafizeni (ES) ¢. 852/2004 pro ¢innosti
ve vyrobnim fetézci nasledujici po prvovyrobé;

c)  zvlastnich hygienickych poZzadavk( vztahujicich se na potraviny ZivocisSného plvodu stanovenych v pfiloze
Il natizeni (ES) ¢. 853/2004. Nékteré pozadavky jsou stanoveny pro prvovyrobce (napt. u vajec, syrového
mléka, zivych mlz0 a produktl rybolovu): viz oddil 3.7 Pokynii k provddéni nékterych ustanoveni narizeni
(ES) ¢. 853/2004 o hygiené potravin Zivo¢isného pivodu®?. Jelikoz se tyto programy PNP u kazdého odvétvi
a potraviny lisi, nejsou dale v téchto (obecnych) pokynech zminovany.

2.  Priklady programt PNP

Programy PNP musi byt neustéle zavedeny ve vsech potravinarskych podnicich, a to véetné podnikd zabyvajicich
se prvovyrobou. Zahrnuji podminky a opatreni, jeZ jsou nezbytné k zajisténi bezpecnosti a udrzitelnosti potravin
ve viech Usecich potravinového fetézce®. Byl sestaven obsahly seznam pokyni pro spravnou hygienickou praxi
urcéenych jednotlivym odvétvim (viz oddil 5 hlavniho dokumentu).

Provozovatel potravinaiského podniku popiSe pouzivané programy PNP odpovidajici velikosti a typu zafizeni
a rovnéz pripoji seznam odpovédnych osob.

Zatimco kazdé zarizeni musi splfiovat zakonné poZadavky stanovené v oddilu 1 této pfilohy, nize uvedeny vycet
programU PNP nenivycerpavajici. Tyto programy tedy mohou poslouZit jako priklady toho, jak Ize zdkonné poZzadavky
dodrZovat v praxi. Uvedené priklady se prevainé zaméruji na zafizeni uréena k vyrobé a zpracovani potravin.
Kromé toho mohou poslouzit jako zdroj inspirace pro dalsi Useky retézce, jako je prvovyroba, verejné stravovani
a dalsi maloobchodni ¢innosti, véetné distribuce potravin, avsak nemusi byt pouZitelné ve vsech pripadech.

2.1 Infrastruktura (budovy a vybaveni)

a)  PFi posuzovani rizik vyplyvajicich z umisténi zafizeni vcetné jeho okoli by se méla zohlednit vzdalenost
od moznych zdrojd kontaminace, zdsobovani vodou, likvidace odpadnich vod, pfivod elektriny, dopravni
dostupnost, podnebi, nebezpeci zaplav apod. Stejné otazky by se mély vzit v dvahu i v pfipadé prvovyroby
(poli).

b)  Zafizeniby mélo byt usporadano tak, aby byly disledné oddéleny necisté Useky (s nizkymi naroky na hygienu)
a Cisté useky (s vysokymi naroky na hygienu), popfipadé se Cinnosti vykonavané v daném Useku ¢asové
oddéli a v mezicase se provede odpovidajici tklid. Prostory by se mély vhodnym zplsobem usporadat tak,
aby byl zajistén jednosmérny vyrobni proces, a chlazené prostory nebo topna zatizeni by mély byt oddéleny.

c¢) Podlahy by mély byt vyrobeny z vodotésného, nenasakavého, omyvatelného a nekluzkého materialu,
v némZ se netvofi praskliny, a stejnym materidlem by se alespon do pfimérené vysky mély pokryt také stény.

W http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-852_en.pdf
@ http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_en.pdf

®) Definice pFejatd z Pokyn FAO a WHO vladnim institucim k pouZivani systému HACCP v malych a/nebo méné rozvinutych potravinafskych
podnicich, http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM ISSN 2254-4725
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d)

e)

k)

2.2
a)

b)

d)

e)

Povrch dvefi by mél byt hladky a nenasakavy. Mélo by se zvazit pouzivani automatického otevirani dveri,
aby se predeslo kontaminaci dotykem.

VSechny prostory by mély byt dostatecné osvétleny a zvlastni pozornost by méla byt vénovdna instalaci
vhodného osvétleni v prostorach pro pfipravu a kontrolu potravin. Svétla by méla byt snadno omyvatelna
a opatfena ochrannymi kryty, aby se zabranilo kontaminaci potravin pfi pfipadném rozbiti svétel.

Meéla by byt k dispozici jasné urcena zarizeni ke skladovani surovin, nddoby na potraviny a obalové materialy.
V téchto prostorach by se mély skladovat pouze produkty, jez sméji byt pridany do potravin (napft. pridatné
latky), s vyloucenim jedovatych latek (napf. pesticida).

Vyhrazené Satny by se mély udrzovat v Cistoté a poradku, nemély by se pouzivat jako jidelna ¢i kurarna
a mély by umoznit snadné oddéleni civilnich odév, Cistych pracovnich odévi a Spinavych pracovnich odéva.

Toalety by nemély byt pfistupné pfimo z prostor, kde probihda manipulace s potravinami. Pokud mozno
by mély byt vybaveny splachovanim, jeZ Ize ovladat rukou ¢i nohou, a vhodné by se na nich mély rozmistit
cedulky upominajici na myti rukou.

Zarizeni na myti rukou by méla byt prakticky umisténa mezi toaletami ¢i Satnami a prostorami pro manipulaci
s potravinami, mély by byt k dispozici dezinfekéni prostiedky ¢i mydlo a jednorazové rucniky, automatické
osousece rukou by mély byt umistény pouze v mistnostech, kde se nenachazeji potraviny, a je vhodné
pouzivat bezdotykové vodovodni baterie.

Zafizeni a monitorovaci ¢i méfici pfistroje (napf. teploméry) by se mély udrZovat v Cistoté a vybaveni
by mélo byt vhodné pro kontakt s potravinarskymi vyrobky.

Meéla by se vénovat pozornost rliznym moznostem, jak by mohlo pfi pouzivani vybaveni dojit ke (krizové)
kontaminaci potravin:

i) predchazeni kontaminaci vybaveni z prostredi, napf. odkapavani vody srazené na stropé;

ii) predchazeni kontaminaci z pfistrojl pouZivanych k manipulaci s potravinami, napf. usazovani zbytk(
potravin v krajecich;

iii) predchdazeni kontaminaci ze surovin, tzn. oddélené vybaveni (nebo jeho Cisténi a dezinfekce mezi
jednotlivymi pouZitimi) pro suroviny a varené produkty (prkénka na krajeni, noZze, nadoby apod.).

K dispozici by mél byt odpovidajici po¢et monitorovacich zafizeni, napf. ke sledovani teploty.

Cisténi a dezinfekce
Co, kdy a jak zohlednit.

Obvykle by po sobé mély nasledovat tyto kroky: odstranéni viditelného znecisténi = vycisténi - omyti
vodou - dezinfekce - omyti vodou.

Pro Cisténi zafizeni v mirné znecisténych a velmi znecisténych uUsecich by se mély pouzivat jiné prostfedky
a postupy.

PFi Cisténi by se co nejvice méla pouzivat horka voda.

Pro Cistici a dezinfekéni prostredky by mély byt dostupné technické informace (napft. G¢inndlatka, doporucena
doba plisobeni a koncentrace).

Ke kontrole dezinfekce by se mély pouzivat vizualni kontroly a odbéry vzork( k analyze (napt. hygienogramy).

Ochrana proti Skidciim: zaméreni na prevenci

Vnéjsi stény by nemély obsahovat stérbiny nebo praskliny, okolni prostfedi by mélo byt udrzovano v Cistoté
a poradku a mély by byt dostupné prostory pro Cisténi.

Okna by méla byt vybavena sitémi proti hmyzu.
Dvere by kromé doby vykladky a nakladky mély vzdy zUstavat zaviené.
Nevyuzivané vybaveni a prostory by mély byt udrZovany v Cistoté.

KaluZe vody ve vnitrnich prostorach by se mély ihned odstranit.
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Mél by byt zaveden program ochrany proti skidctm:

i)  meélo by se zvazit pouZiti pfiméreného mnozstvi (vnitfnich a venkovnich) navnad a pasti a jejich vhodné
umisténi;

ii) program by mél zahrnovat hlodavce a okfidleny i neokridleny hmyz;

iii) zahubeni skldci by se méli odklizet v kratkych intervalech, aby se zajistilo, Ze nedojde ke kontaktu
s potravinami;
iv) v pripadé opakujiciho se problému by méla byt zjiSténa pficina;

v) skladovani a aplikace pesticidd by mély byt provadény takovym zpUsobem, aby byl vyloucen jejich
kontakt s potravinami, obalovym materidlem, vybavenim apod.

Technicka udrzba a kalibrace

S technickym specialistou by mél byt zkonzultovan plan udrzby. Tento plan by mél zahrnovat ,,nouzové”
postupy pri poruse zafizeni a ndvod k preventivni vyméné spoju, tésnéni apod.

Pozornost by se méla vénovat dodrzovani hygieny béhem udrzby a spravné obsluze zafizeni, aby nedochdazelo
napfriklad k pretizeni nebo prekroceni kapacity zafizeni vedoucimu ke vzniku prasklin, ke vkladani teplych
nebo horkych potravin do chladicich systémud a tim ke zpomalovani chlazeni, k prekradovani kapacity
vyhfivanych pultd a tim k pfiliSnému sniZzovani kapacity (opétovného) ohfevu pokrmi ve vydejnach jidel
apod.

Pfi kontrole bezpecnosti a hygieny potravin je dileZita kalibrace monitorovacich pfistroji (napf. vah,
teplomér(, pritokomér(i apod.).

FyzikadIni a chemickd kontaminace z vyrobniho prostredi (napf. oleji, barvami, pouZivanim (poskozeného)

drevéného vybaveni apod.)

a)

b)

c)

d)

2.6

Intervaly kontrol fyzikalnich nebezpeci (sklo, plasty, kovy atd.) by se mély stanovit s pouZitim analyzy rizik
(urceni pravdépodobnosti vyskytu rizika v daném zafizeni).

Mél by byt zaveden postup, ktery stanovi, jak postupovat v pripadé rozbiti skla, tvrdého plastu, nozd apod.

V prostredi, kde se zpracovavaji potraviny a mohlo by s nimi dojit k ndhodnému kontaktu, by se mély pouzivat
pouze Cistici prostredky uréené pro povrchy, s nimiz potraviny prichazeji do styku. Jiné Cistici prostredky
by se mély pouZivat pouze mimo vyrobni dobu.

Chemické latky predstavujici mozné nebezpeci by méli pouzivat pouze vyskoleni odborni pracovnici.
Vahy pro pridatné latky by mély byt automatické.

Alergeny

Do systému fizeni bezpecnosti potravin musi byt zarazeny i alergeny, protoze také predstavuji nebezpedi. Po urceni
alergend, které by se v daném produktu mohly vyskytnout, |ze strategii prevence zaloZit na dvou pfristupech:

pritomnosti alergeni v prostordch se zabrani prostfednictvim zaruky poskytnuté dodavateli surovin
a dalsich slozek, nebo

zavedou se prisna opatreni k co nejvétsimu omezeni kfizové kontaminace spocivajici v oddéleni produktd,
které mohou obsahovat alergeny, od ostatnich produktl béhem vyroby, pouZiti oddélenych vyrobnich
linek, nadob a skladovacich prostor, ve specifickych pracovnich metodach, v informovanosti pracovnik
a v dodrZovani hygienickych pravidel pfi ndvratu do prace z prestdvek na jidlo.

Neni-li moZné takovou strategii prevence ucinné zavést, mize byt nezbytné prezkoumat vyrobni proces.

2.7

Nakladani s odpadem

Nejjednodussim zplsobem, jak muiZe provozovatel potravinaiského podniku splnit poZzadavky stanovené
v kapitole VI pfilohy Il nafizeni (ES) €. 852/2004 a tuto skuteénost doloZit, je zavést postupy pro jednotlivé druhy
odpadu (vedlejsi produkty Zivocisného plvodu, zkaZzené potraviny, chemicky odpad a nepotrebny ¢i pouZity
obalovy material). Podle potfeby by mély byt do zaznam( zaneseny Udaje o osobé odpovédné za likvidaci odpadu,
zpUsobu shromaZzdovani a misté skladovani odpadu a zpUsobu jeho odvozu ze zafizeni.
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2.8

Kontrola kvality vody a vzduchu

Kromé velmi podrobnych pozadavkl stanovenych v kapitole VII pfilohy Il nafizeni (ES) ¢. 852/2004 plati:

a)

b)

d)

2.9

a)

b)

2.10

a)

b)

<)

d)

Zarizeni by mélo provadét pravidelnou mikrobiologickou a chemickou analyzu vody prichazejici do pfimého
kontaktu s potravinami (nejedna-li se o obecni pitnou vodu). To, jak ¢asto se bude tato kontrola provadét,
se urci podle faktor(, jako je zdroj, predpokladané pouziti vody apod.

U potravin Zivocisného plivodu se zpravidla smi pouZivat pouze pitnd voda. U ostatnich potravin by se méla
pouZivat alespon Cistd voda nebo podle potreby Cista mofska voda. Dlrazné se doporucuje pouzivat pitnou
vodu na myti ovoce a zeleniny uréenych k pfimé spotrebé.

Mélo by se zamezit srazeni vody.

Vétraci systémy by se mély udrZovat v Cistoté, aby se nestaly zdrojem kontaminace. U vysoce rizikovych
Usekd (usekd s vysokymi naroky na hygienu) vyZadujicich regulaci vzduchu by se mélo zvazit zavedeni
pretlakovych systém vétrani a odpovidajicich systémd filtrace vzduchu.

Pracovnici (hygiena a zdravotni stav)

Pracovnici by méli byt seznameni s riziky, ktera pfinaseji infekce traviciho traktu, Zloutenka a oteviené
rany, a pracovnici s témito zdravotnimi problémy by méli byt podle svého stavu vylouceni z manipulace
s potravinami nebo by méli pouzivat vhodné ochranné pomucky. Zavaziné zdravotni problémy by se mély
hlasit vedoucimu pracovnikovi. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana docasnym pracovnikim, ktefi
si moznych rizik nemusi byt zcela védomi.

Pfinejmensim pfi praci s potravinami urCenymi k pfimé spotrebé je vhodné pouZivat rukavice urcené
k manipulaci s potravinami a tyto rukavice by se mély pravidelné ménit. Pfed navlec¢enim rukavic a po jejich
sundani je vhodné si umyt ruce.

Je vhodné si pravidelné myt (a dezinfikovat) ruce, a to alespon pred zacatkem pracovni ¢innosti, po pouZiti
toalety, po prestavce, po vyneseni odpadkd, odkaslani ¢i kychnuti, manipulaci se surovinami atd.

Podle uvazeni by se mély nosit sitky na vlasy (a vousy) a vhodné odévy vysoké Cistoty s co nejmensim
poctem kapes a nemély by se nosit Sperky a hodinky.

Jidelni a kufacké prostory by mély byt oddéleny a udrzovany v Cistoté.
Lékarnicky by mély byt uloZeny na snadno pfistupném misté a pfipraveny k okamzitému pouziti.

Pocet navstévnikl by se mél co nejvice omezit. Pripadni navstévnici by si méli obléknout vhodny ochranny
odév poskytnuty provozovatelem.

Suroviny (vybér dodavatel( a specifikace)

V Gvahu by se mély vzit nejen dodavky samotnych surovin, ale také pridatnych a pomocnych latek, obalovych
materialt a materidl( urcenych pro styk s potravinami.

V rozsahu udaji o programech PNP a planu HACCP samotného zafizeni Ize vzit v Uvahu pfisna pravidla
zasobovani zahrnujici smlouvu o specifikacich (napt. mikrobiologickych) a zabezpeceni hygieny a/nebo
pravidla vyZadujici certifikovany systém fizeni kvality.

Vedle smluv s dodavatelem a mozného provadéni auditd u dodavatele miZe o jeho spolehlivosti dobre
vypovidat rada ukazateld, jako je jednotnad kvalita dodavaného zbozi, dodrzovani dohodnutych dodacich Ihit,
presnost priloZzenych informaci, dostatecna doba skladovatelnosti nebo Cerstvost surovin, Cisté a vhodné
vybavené dopravni prostfedky, znalost hygienickych zdsad na strané fidice a dalSich osob manipulujicich
s potravinami béhem prepravy, spravna teplota béhem prepravy, dlouhodobd spokojenost apod. Vétsina
téchto ukazatell by méla byt posuzovdana béhem prejimaci kontroly. Mlze byt nezbytné obeznamit
se s predchozimi naklady prevazenymi v dopravnim prostiedku, aby se zavedly odpovidajici postupy cisténi,
a tim se omezila pravdépodobnost kiizové kontaminace.

Pfi skladovani v samotném zafizeni by se mély zohlednit vSechny pokyny dodavatele, tedy pravidlo spotieby
zbozi v poradi jeho uskladnéni nebo v poradi podle data spotreby, pfistup ke zbozi ze vsech stran pro tcely
kontroly (napf. nepokladani pfimo na podlahu, ke sténam apod.).
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2.11 Kontrola teploty ve skladovacich prostorach
a) V pripadé potreby by se mély (automaticky) zaznamenavat teplota a vihkost.
b)  Varovna zatizeni by pokud moZno méla byt automaticka.

c) Meély by se na minimum omezit zmény teploty, naptiklad pouZivanim prostor ¢i mrazicich zafizeni
pro mrazeni vyrobkd oddélenych od prostor pro skladovani zmrazenych vyrobkd.

d)  Chlazeni a vytapéni by mély byt ptizplsobeny objemu skladovanych vyrobk.
e)  Rovnéz by se méla sledovat teplota vyrobku a teplota béhem prepravy.

f) Pravidelné by se mélo provadét ovérovani.

2.12 Metodika prace

Pracovni pokyny by mély byt jasné a srozumitelné a mély by byt uchovavany na viditelném nebo snadno
pristupném misté. Mohou zahrnovat pokyny jako okamzité uklidit a vyhodit rozbité sklo a rozbiti skla nahlasit,
nenechavat kontrolni mista bez dozoru, ukladat hotové vyrobky vyZzadujici skladovani v chladu co mozna nejdrive
do chlazenych prostor, co mozna nejdrive radné vypliovat zaznamy atd.
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PRILOHA II

Postupy zaloZené na zasadach analyzy rizik a kritickych kontrolnich bodti (HACCP)
a pokyny k jejich pouzivani

1. Uvod

DodrZovani postupl zaloZzenych na zasaddch HACCP je povinné pro vsechny provozovatele potravinarskych
podnik( kromé prvovyrobct™. PFiloha Il srozumitelné popisuje, jak lze zdsady HACCP pouZivat. Pfevazné vychazi
ze zasad stanovenych v pfiloze dokumentu CAC/RCP 1-1969 Codexu alimentarius.

Postupy zaloZené na zdsadach HACCP se povaZzuji za uzite¢ny nastroj, diky némuz mohou provozovatelé
potravinarskych podnikd ve svych zafizenich urcit a omezit nebezpedi, kterd se mohou vyskytnout v potravinach a
pfi jejich zpracovani. S ohledem na Siroké spektrum potravinafskych podnik(, na néz se nafizeni (ES) ¢. 852/2004
vztahuje, a na velkou rozmanitost potravinafskych komodit a vyrobnich postupl pouZivanych u potravin je vhodné
vyddvat obecné pokyny k vytvareni a uplatiovani postuptl zaloZzenych na zasadach HACCP.

2.  Obecné zasady

Pfedtim, neZ se v potravinarském podniku zacnou pouZivat postupy zaloZzené na zdsadach HACCP, by jeho
provozovatel mél zavést programy PNP (viz pfiloha I).

Postupy zaloZené na zasadach HACCP by mély byt zaloZeny na védeckych poznatcich ¢i mozZnych rizicich a byt
systematické a mély by identifikovat konkrétni nebezpeci a opatrenik jejich omezeni, aby byla zajisténa bezpecnost
potravin. Tyto postupy predstavuji nastroje slouZici k ureni a posouzeni nebezpeci a vytvoreni kontrolnich
systéml, které se na rozdil od systémd, jezZ se spoléhaji predevsim na testovani konecnych produktd, vice zaméruji
na prevenci. VSechny postupy zaloZené na zasadach HACCP lze pfizpUsobit zménam, jako jsou nové konstrukce
zarizeni a postupy zpracovani nebo technologické novinky, protoZe obsahuji poZzadavek, aby byly prezkoumavany,
a tim se zabranilo vniku novych nebezpedi pri takovychto zménach.

Pokud jsou urcita nebezpeci omezovana podobnym zplsobem, mohou se v rdmci postupu zaloZzeného na zasadach
HACCP sloucit do jedné skupiny. Kromé toho se mohou do skupin sloucit i podobné vyrobky, pokud se vyrabéji
stejnym zpUsobem a hrozi u nich stejna nebezpedi.

Uplatiiovani postupl zaloZenych na zdsadach HACCP muze kromé zvySeni bezpecnosti potravin pfinést dalsi

podstatné vyhody, napfiklad v oblasti kontrol nebo auditl vykondvanych regulaénimi orgény, a diky posileni

dlvéry v bezpecnost potravin podpofit mezindrodni obchod.

Postupy podle HACCP jsou zalozeny na téchto sedmi zasadach:

1) identifikace vSech nebezpeci, kterym musi byt prfedchazeno nebo ktera musi byt vyloucena ¢i omezena
na prijatelnou droven;

2) identifikace kritickych kontrolnich bodd na urovnich, v nichZ je kontrola nezbytna pro predchazeni vsem
vyznamnym nebezpecim, pro jejich vylou€eni nebo pro jejich omezeni na pfijatelnou Uroven;

3)  stanoveni kritickych limitd v kritickych kontrolnich bodech, které s ohledem na predchazeni zjisténému
nebezpedi, jeho vylouceni nebo jeho omezeni oddéluji prijatelnost a nepfrijatelnost;

4)  stanoveni a poutziti t¢innych monitorovacich postup v kritickych kontrolnich bodech;

5) stanoveni ndpravnych opatfeni, jestlize z monitorovani vyplyva, Ze kriticky kontrolni bod neni zvladan;

6) stanoveni pravidelné provadénych postupl k ovérovani Gcinného fungovani opatreni uvedenych v bodech
1az5;

7)  vytvoreni dokladll a zdznam( odpovidajicich typu a velikosti potravindrského podniku, jejichz ucelem
je prokdzat ucinné pouzivani opatfeni uvedenych v bodech 1 az 6.

Provozovatel potravinarského podniku by pfi identifikaci a hodnoceni nebezpeci a pti nasledném vytvareni

a pouzivani postupll zaloZenych na zasaddch HACCP mél mit na paméti pravdépodobné konecné poutziti produktu

(napf. zda bude tepelné upraven), kategorie zranitelnych spotrebitell a epidemiologické doklady tykajici
se bezpecnosti potravin.

@ Clanek 5 nafizeni (ES) €. 852/2004.
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Smyslem postup( zaloZenych na zasadach HACCP je sousttedit se na kontrolu v kritickych kontrolnich bodech.
Mély by se uplatiiovat jednotlivé u konkrétnich Ukonl. Pfi kazdé Upravé vyrobku, procesu nebo faze by se
pouZzivani téchto postupl mélo prezkoumat a mély by se v ném provést nezbytné zmény. PFi uplatriovani téchto
postupl je dlleZité v pripadé potreby reagovat pruzné a s ohledem na podminky, za nichz se pfi zohlednéni typu
a rozsahu ukonu pouzivaji.

3. Predbéiné ¢innosti

3.1 Vytvoreni multidisciplindrniho tymu HACCP

Tento tym, v némz jsou zastoupeny vSechny Casti potravinarského podniku zabyvajici se danym produktem, by mél
disponovat celym rozsahem specifickych védomosti a odbornych schopnosti odpovidajicich danému produktu,
jeho vyrobé (zpracovani, skladovani a distribuci), spotfebé a moznym vedlejSim nebezpedim a mélo by se do néj
také zapojit co nejvice vedoucich pracovnikd. Tymu by se mélo dostat plné podpory vedeni, které by se mélo
povaZovat za majitele prav k planu HACCP a celému systému fizeni bezpecnosti potravin.

V pfipadé potreby by tymu pfi feSeni problému, které se tykaji posouzeni a Fizeni kritickych bodid, méli poméhat
odborni pracovnici.

Cleny tymu by méli byt odbornici a technici, ktefi:
— dokaZou zhodnotit biologicka, chemicka nebo fyzikalni nebezpeci spojena s urcitou skupinou produkt,
— zodpovidaji za technicky postup pfi vyrobé daného produktu, nebo jsou do néj pfimo zapojeni,
— maji provozni znalosti hygieny a fungovani zavodu a vybaveni pouzivaného pfi zpracovani produktu, nebo

— patfi mezi jakékoli dalsi osoby s odbornymi znalostmi z oboru mikrobiologie, hygieny nebo technologie
zpracovani potravin.

Jedna osoba muZe plnit nékolik z téchto Uloh nebo dokonce vsechny, ma-li tym veskeré potfebné Udaje a jsou-li
tyto Udaje vyuzivany k zajisténi spolehlivosti vytvoreného systému. Nejsou-li takové odborné informace v zafizeni
dostupné, musi je zatizeni ziskat z jinych zdrojd (poradenstvi, pokyny pro spravnou hygienickou praxi atd., které
mohou byt ziskdny na Urovni odvétvi nebo sdruzenii od spolecnosti z téZe skupiny, u nichZ jsou odborné informace
k dispozici).

3.2 Popis produktu ¢i produktd na konci procesu (déle jen ,koneény produkt”)

Meél by byt sestaven Uplny popis konecného produktu, v némz budou uvedeny napfiklad tyto relevantni Udaje
tykajici se bezpecnosti:

— pulvod sloZek a surovin, ktery mGze usnadnit identifikaci urcitych nebezpedi,
— sloZeni (napt. suroviny, slozky, pfidatné latky, mozné alergeny atd.),

— struktura a fyzikalné-chemické vlastnosti (napr. pevné Ci tekuté skupenstvi, gel, emulze, obsah vlhkosti,
pH, vodni aktivita atd.),

— oSetfeni (napf. ohfev, zmrazeni, suseni, soleni, uzeni atd.) s odpovidajicimi udaji,

— baleni (napf. hermetické, vakuové, modifikovana atmosféra) a oznaceni,

— uskladnéni a podminky distribuce, véetné prepravy a manipulace,

— pozadovana doba skladovatelnosti (napf. ,,spotfebujte do” nebo ,,minimalni trvanlivost®),
— navod k poufiti,

— jakakoli pouzitelna mikrobiologickd nebo chemicka kritéria.

3.3 Urceni predpokladaného pouziti

Tym HACCP by také mél vymezit obvyklé nebo predpoklddané poufZiti produktu spotrebitelem a cilovymi
skupinami spotrebitelli, pro néZ je dany produkt uren. Pfipadné lze vzit v Gvahu vyuZiti produktu uréitymi
skupinami spotrebitel(l, jako jsou stravovaci zafizeni, cestujici atd., a skupinami zranitelnych spotrebitel(.
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3.4 Vytvoreni vyrobniho schématu (popis vyrobniho postupu)

At uZ je zvolen jakykoliv format, mély by byt postupné prostudovany viechny faze postupu a tyto faze by mély byt
predloZeny v podobé podrobného vyrobniho schématu.

V ném by mély byt uvedeny vSechny procesy (od prijmu surovin az po uvedeni konec¢ného produktu na trh),
véetné prodleni béhem fazi nebo mezi nimi, dopIlnéné o dostacujici technické Gdaje relevantni pro bezpecnost
potravin, jako je teplota a délka tepelného osetreni.

Kromé jiného mohou tyto udaje zahrnovat:
— narys zpracovatelskych prostor a sousedicich prostor,
— usporadani a vlastnosti vybaveni,

— poradi vsech Ukon0 (véetné zaclenéni surovin, sloZek nebo pridatnych latek a prodleni béhem fazi nebo
mezi nimi),

— technické parametry Ukon( (predevsim doba a teplota, véetné prodleni),
— tok produktl (véetné mozné krizové kontaminace),

— oddéleni Cistych a necistych sekci (nebo vysoce rizikovych ¢i malo rizikovych sekci).

3.5 Potvrzeni vyrobniho schématu na misté

Po vytvoreni schématu by je mél tym HACCP potvrdit na misté béhem provozni doby. Jakakoliv pozorovana
odchylka musi vést ke zméné plvodniho schématu, aby odpovidalo realité.

4. Analyza rizik (zasada 1)

4.1 Vytvoreni seznamu vyznamnych nebezpeci

Nebezpecim se rozumi biologické, chemické nebo fyzikalni Cinitele v potravindch nebo krmivech nebo stav
potravin ¢ krmiv, které mohou mit nepfiznivy Géinek na zdravi®.

Urcit a zaradit na seznam by se méla veskerd mozna zavaina biologicka, chemicka nebo fyzikalni nebezpedi,
ktera by se mohla vyskytnout v kterékoli fazi zpracovani (véetné vyroby, ziskavani, skladovani a prepravy surovin
a sloZzek a manipulace s nimi a dale prodleni béhem vyroby). UZitecné mohou byt vnéjsi zdroje informaci (napr.
systém vcasné vymény informaci pro potraviny a krmiva, RASFF).

Tym HACCP ndsledné provede analyzu rizik s cilem urcit nebezpedi, jejichz vylou€eni ¢i omezeni na pfijatelnou
uroven je kvali jejich povaze nezbytné pro produkci nezavadnych potravin (konecnych produkt).

Pti analyze rizik by se mély zohlednit tyto aspekty (viz také dodatek 2):
— pravdépodobnost vyskytu nebezpedi a zdvaznost jejich nepfiznivych ucink( na zdravi,
— kvalitativni a/nebo kvantitativni zhodnoceni vyskytu nebezpedi,

— preziti nebo mnoZeni patogennich mikroorganismd a nepfijatelnda tvorba chemickych latek
v meziproduktech, koneénych produktech, na vyrobni lince nebo v jejim okoli,

— vytvareni nebo pretrvavani toxinG nebo jinych neZddoucich produktld mikrobidlniho metabolismu,
chemickych latek nebo fyzikalnich cinitell ¢i alergent v potravinach,

— biologickd (mikroorganismy, paraziti), chemickd nebo fyzikalni kontaminace (nebo rekontaminace)
surovin, meziproduktl nebo konecnych produktd.

4.2 Kontrolni opatreni

Provozovatel potravinafského podniku by mél vzit v Gvahu a popsat, ktera kontrolni opatreni, pokud vibec néjaka
existuji, Ize pouzit na jednotliva nebezpeci.

" Ustanoveni €l. 3 odst. 14 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.



POKYNY HACCP

Kontrolnimi opatfenimijsou opatreni a Cinnosti, které se mohou provadét s cilem predchazet nebezpecim, vyloucit
je nebo snizit jejich dopad ¢i vyskyt na pfijatelnou Uroven. Do programi PNP je zaclenéna fada preventivnich
kontrolnich opatfeni, jejichz Gcelem je predchazet kontaminaci z vyrobniho prostredi (napf. prostfednictvim
pracovnikd, skiidct, vody a udrzby, jak je uvedeno v pfikladech v pfiloze 1). Dalsi kontrolni opatfeni zamérena
na omezeni nebo vylouceni nebezpedi jsou konkrétnéji spojena s konkrétnimi vyrobnimi postupy, napt. pasterizaci
nebo fermentaci, a mohou vést k vytvoreni kritickych kontrolnich bodd nebo provoznich programd nezbytnych
predpokladt (PPNP, viz oddil 5).

K Fizeni zjisténého nebezpeli mlZe byt zapotrebi vice kontrolnich opatfeni, napfiklad regulace doby, teploty
a prutoku tekutiny za Géelem fizeni pasterizace, a naopak vice nebezpeci nékdy Ize Fidit prostfednictvim jediného
kontrolniho opatreni, napt. pasterizace nebo kontrolované tepelné osetfeni mdze poskytnout dostatecnou zaruku
snizeni mnoZstvi nékolika patogennich mikroorganismda, jako jsou salmonely a listerie.

Kontrolni opatfeni by méla byt provérena.

Kontrolni opatteni by méla byt doplnéna podrobnymi postupy a upfesnénimi, aby bylo zaruceno jejich ucinné
uplatnovani.

5.  Urceni kritickych kontrolnich bod( (CCP) (zasada 2)

Urcéeni kritického kontrolniho bodu vyZaduje logicky pristup. Takovy pfistup muUZe byt usnadnén pouZitim
rozhodovaciho stromu nebo jinych metod v zavislosti na znalostech a zkuSenostech tymu HACCP.

Z urceni CCP vyplyvaji pro tym HACCP dva ukoly, a to:

— ujistit se o tom, Ze byla Ucelné navrzena a zavedena vhodna kontrolni opatreni. Predevsim pokud bylo
zjisténo nebezpedi ve fazi, kdy je jeho omezeni nutné pro bezpecnost produktu, a v této ani zadné
nasledujici fazi vyrobniho procesu neni zavedeno Zzadné kontrolni opatreni, mél by byt produkt ¢i postup
v této fazi nebo ve fazi predchozi ¢i nasledujici zménén s cilem kontrolni opatreni zavést, a

— stanovit a zavést systém monitorovani v kazdém CCP.

V dodatku 2 je popsana metoda k provedeni analyzy rizik pomoci semikvantitativniho hodnoceni rizik. DalSimi
priklady nastroji jsou rozhodovaci stromy uvedené v dodatcich 3A a 3B. Nastroje uvedené v dodatcich 2 a 3
Ize pouZzit samostatné nebo v kombinaci, kdy se hodnoceni rizik pouzije k identifikaci vyznamnych nebezpeci
a k zakladnimu stanoveni vyzadovanych kontrolnich opattreni a rozhodovaci strom k jejich dalSimu upresnéni.

Postupné se posoudi vsechny faze zpracovani, které byly oznadeny ve vyrobnim schématu (viz oddil 3.4 této
ptilohy). U kazdé faze by se rozhodovaci strom a/nebo hodnoceni rizik mély pouzit na viechna nebezpedi,
ktera Ize ofekavat, a na vSechna urcend kontrolni opatfeni. Mély by se pouZivat pruzné, aby byl zohlednén cely
vyrobni postup a aby tam, kde je to mozné, nedochazelo k vytvareni nepotiebnych kritickych kontrolnich boda.
Doporucuje se provést Skoleni v aplikaci metody pouzivané k uréeni CCP.

Jak je znazornéno v dodatcich, mlzZe byt pfi analyze rizik u kazdé faze zpracovani zjisténa jina droven rizika:

— PfFinizsich Urovnich rizika tam, kde jsou dlsledné provadény programy PNP, Ize ucinit zavér, Ze k omezeni
nebezpedi postacuji PNP.

— P¥i zjisténi stfednich drovni rizika mohou byt navrZena opatfeni ,stfedni urovné“, jako jsou ,provozni
programy nezbytnych pfedpoklad( (dale jen ,programy PPNP“Y)“ (viz dodatky 2 a 3 a norma I1SO 22000).

— Programy PPNP jsou programy nezbytnych predpokladd, které jsou obvykle zaméreny na vyrobni proces
a byly v ramci analyzy rizik urceny jako zasadni pro to, aby se kontrolovala pravdépodobnost vyskytu,
pretrvavani a/ nebo Sifeni nebezpedi, jez ohrozuji bezpec¢nost potravin, v produktu ¢i produktech nebo
v prostredi, kde se potraviny zpracovavaji. Programy PPNP podobné jako CCP zahrnuji méfitelna nebo
sledovatelna kritéria nebo limity (jedna se vsak spise o cilové hodnoty nez o kritické limity) pro pfrijeti
opatreni a dale monitorovani provadéni kontrolnich opatreni, vedeni zaznam( o monitorovani a pfipadné
napravna opatreni. Patfi k nim napfiklad:

— kontrola myti zeleniny (napf. pomoci ¢astého vyménovani vody s cilem zabranit mikrobidlni kfiZzové
kontaminaci nebo mechanického myti ve vodeé s cilem vyloucit fyzikalni nebezpeci, jako jsou kameny
Ci dfevéné trisky),

W Nékdy se pouziva jiné oznaceni, napt. ,kontrolni bod (CP)“, jelikoZ ne viechna opatfeni stiedni Grovné souvisi s provozem nebo ,centry
pozornosti“.

13
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— kontrola blansirovani pfi hlubokém mrazeni plodin (doba a teplota).

Myti a blansirovani obvykle nelze povaZovat za kriticky kontrolni bod, protoZze jimi nelze docilit
uplného vylouceni mikrobialnich nebezpeci ani jejich omezeni na pfijatelnou Uroven, a toto ani neni
jejich tcelem. Ovlivni nicméné mikrobidlni zatéz zpracovavanych produkt(,

— intenzivnéjsi uklid a dezinfekce v Usecich s vysokymi naroky na hygienu a prisné;jsi pravidla osobni
hygieny v téchto Usecich, napfiklad tam, kde se bali potraviny urc¢ené k primé spotrebé,

— prisnéjsi vstupni kontrola pfi pfijmu surovin, nezarucuje-li dodavatel pozadovanou Uroven jakosti
¢i bezpecnosti (napf. mykotoxiny obsazené v koreni),

— omezeni vyskytu alergen pomoci programu hygieny.

— U vysoké urovné rizik, kterd nelze omezit prostfednictvim programd PNP nebo PPNP, by mély byt
stanoveny kritické kontrolni body.

Srovnani PNP, PPNP a CCP je uvedeno v dodatku 4.

6.  Kritické limity v kritickych kontrolnich bodech (zasada 3)
Kazdé kontrolni opatfeni souvisejici s kritickym bodem musi byt doprovazeno stanovenim kritickych limit(.

Kritické limity odpovidaji krajnim hodnotam pfipustnym s ohledem na bezpecnost produktu. Oddéluji pfijatelnost
a nepfijatelnost. Jsou stanoveny pro pozorovatelné nebo méfitelné parametry, jimiz lze prokazat, Ze je kriticky
bod zvladan. Mély by se zaklddat na podlozenych dlkazech o tom, Ze zvolené hodnoty zajisti, Ze je postup pod
kontrolou.

K témto parametrim patfi napft. teplota, doba, pH, obsah vlhkosti, mnozZstvi pridatnych latek, konzervacnich
prostfedkd nebo soli a senzorické parametry, jako je vzhled nebo struktura apod.

Aby se sniZila pravdépodobnost prekroceni kritického limitu v disledku odchylek v postupu, miize byt v nékterych
pfipadech nezbytné stanovit prisnéjsi hodnoty (tj. cilové hodnoty) s cilem zajistit, Ze kritické limity budou dodrZeny.

Meéla by se ovérit platnost kritickych limitl a mély by se pro né urdit jasné, konkrétni hodnoty.

Kritické limity mohou byt odvozeny z réiznych zdrojli. Pokud nejsou prevzaty z regulativnich norem nebo z pokyn(
pro spravnou hygienickou praxi, mél by se tym HACCP ujistit o jejich spravnosti vzhledem k tizeni nebezpeci
identifikovanych v kritickych kontrolnich bodech.

7.  Monitorovaci postupy v kritickych kontrolnich bodech (zasada 4)

DuleZitou soucasti postupll zaloZzenych na zasaddch HACCP je program pozorovani nebo méfeni provadénych
v kazdém CCP, aby bylo zajisténo dodrzovani stanovenych kritickych limit(.

Pozorovani nebo méreni musi umoznovat zjistit ztratu kontroly v kritickém bodé a véas o této skutecnosti
poskytnout informace, aby mohla byt pfijata ndpravna opatreni.

Je-li to mozné, mél by byt postup upraven, jakmile z vysledk(i monitorovani vyplyne, Ze v kontrolnim kritickém
bodé hrozi ztrata kontroly. Upravy by mély byt provedeny diive, ne? se vyskytne odchylka (nebude dodrzen kriticky
limit). Udaje ziskané z monitorovani musi vyhodnotit uréena osoba s dostate¢nymi zkugenostmi a pravomocemi,
aby mohla provést napravna opatreni, jsou-li vyhodnocena jako potrebna.

Pozorovani nebo méreni mohou byt provadéna pribézné nebo s ¢asovym odstupem. Nejsou-li pozorovéani nebo
méreni provadéna pribéziné, je nutno stanovit takové intervaly pozorovani nebo méreni, které zajisti v€asné
poskytovani informaci, aby mohla byt pfijata ndpravna opatreni.

Plan HACCP by mél popisovat metody, intervaly pozorovani nebo méreni a zplsob vytvareni zdznamd, které
se pouzivaji pfi monitorovani v CCP:

— osobu, jez ma monitorovani a kontroly provadét,
— dobu monitorovani a kontrol,

— metodiku monitorovani a kontrol.
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Intervaly monitorovani by mély vychazet z rizik, napr. by mély zaviset na pravdépodobnosti vyskytu rizik u uréitého
produktu, objemu produkce, distribuci produktu, moznych spotfebitelich, po¢tu pracovnikd, ktefi s produktem
pfimo manipuluji, atd.

Zaznamy tykajici se monitorovani kritickych kontrolnich bodl musi byt opatfeny podpisem osoby ¢i osob
provadéjicich monitorovani a pfi ovéfovani také podpisy pracovnikl spolecnosti zodpovédné za jejich prezkum.

8. Napravna opatfeni (zasada 5)

Tym HACCP by mél pro kazdy kriticky kontrolni bod napldnovat ndpravna opatfeni pfedem, aby mohla byt
okamZité pfijata, jakmile se pfi monitorovani zjisti odchylka od kritického limitu.

Napravna opatreni by méla zahrnovat:
— presné urceni osoby Ci osob zodpovédnych za provedeni napravného opatreni,
— prostfedky a kroky vyZadované k ndpravé zjisténé odchylky,
— opatreni (nékdy oznacovana jako ,napravy” pro jejich odliSeni od jinych napravnych opatreni), kterd
se musi prijmout v souvislosti s produkty vyrobenymi béhem doby, kdy postup nebyl pod kontrolou,
— pisemny zaznam o pfijatych opatfenich, v némz jsou uvedeny veskeré relevantni Udaje (napfr. datum, ¢as,
typ opatreni, iniciator a nasledné ovéreni).

Z vysledk monitorovéni miize vyplynout, Ze v souvislosti s urCitym postupem musela byt napravna opatfeni
pfijata opakované, a bude tedy nutné prezkoumat preventivni opatieni (programy PNP nebo jejich spolehlivost)
nebo samotny proces a jeho kritické kontrolni body.

9. Postupy ovérovani (a potvrzovani) (zasada 6)

Tym HACCP by mél stanovit metody a postupy, které se maji pouzivat k urceni toho, zda postupy zalozené
na zasadach HACCP funguji spravné. Metody ovérfovani mohou zahrnovat zejména odebirani nahodnych vzork(
k analyze, podrobnéjsi analyzu nebo testy ve vybranych kritickych bodech, hlubsi analyzu meziproduktl nebo
konec¢nych produktl, prizkum stavajicich podminek skladovani, distribuce a prodeje a prizkum skute¢ného
pouziti produktu.

Ovérovani by se mélo provadét dostatecné Casto, aby se potvrdila uc¢innost postupl zaloZzenych na zasadach
HACCP. Intervaly ovérovani se musi odvijet od charakteristik podniku (produkce, poctu zaméstnancl ¢i typu
zpracovavanych potravin), intervald monitorovani, peclivosti zaméstnancli, poctu odchylek zaznamenanych
za urcité obdobi a od vyznamnych nebezpeci.

Postupy ovérovani mohou zahrnovat:

audity postupl zaloZenych na zdsadach HACCP a o nich vedenych zdznamd,

inspekci Ukond (dodrzovani pravidel ze strany pracovnikd),

potvrzeni zavedeni a provadéni monitorovani kritickych kontrolnich bod,

zkoumani odchylek a vlastnosti produktu a ndpravna opatreni prijata v souvislosti s produktem.

Intervaly ovérovani do znacné miry ovliviiuji pocet pfipadd opétovnych kontrol nebo zpétného prevzeti, které
jsou vyzadovany v pripadé, Ze byla zjisténa odchylka prekracujici kritické limity. Ovéreni by mélo sestavat z téchto
ukonl, z nichZ viak nutné nemusi byt provedeny viechny najednou:

kontrola spravnosti zaznam0 a analyza odchylek,

kontrola osoby, jez provadi monitorovani ¢innosti v oblasti zpracovani, skladovani nebo prepravy,

fyzicka kontrola monitorovaného postupu,

kalibrace nastroji pouzivanych k monitorovani.

Ovérovani by méla provadét jind osoba nez osoba zodpovédna za provadéni monitorovani a ndpravnych opatreni.
Pokud nékteré ovérovaci ¢Cinnosti nemohou vykonat pracovnici podniku, méli by ovéreni provést jménem podniku
externi odbornici nebo kvalifikovana tfeti strana.
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Na zacatku procesu nebo pfi jeho zméné by mély byt provedeny Ukony potvrzovéni a v jejich ramci by mély byt
shromazdény doklady potvrzujici G¢innost vSech soucasti planu HACCP. Tyto doklady zahrnuji védecké publikace,
zkousky provedené uvnitf podniku, prediktivni mikrobiologii apod., které prokazuji, ze stanovené kritické limity,
pokud budou dodrzovany, budou mit na nebezpeci ocekavany ucinek (riziko neroste, snizuje se apod.). Dalsi
voditka a priklady potvrzovacich tkont jsou uvedeny v pokynech CAC/GL 69-2008.

Zménami, které mohou vyZadovat opakované potvrzeni, se rozumi napfiklad:

— zmeéna surovin nebo produktu a podminek zpracovani (zpracovatelské prostory a jejich okoli, vybaveni,
program cisténi a desinfekce),

— zmeéna podminek baleni, skladovani nebo distribuce,
— zména spotrebitelského pouziti,
— ziskani informaci o novém nebezpeci spojeném s danym produktem.

Je-li to nutné, musi toto prezkoumani vyustit ve zménu stanovenych postupd. Tyto zmény by mély byt plné
zaneseny do systému dokumentace a vedeni zaznamd, aby byly k dispozici spolehlivé a aktualizované udaje.

Potvrzovani, ovéfovani nebo monitorovani?

— Potvrzovani: ziskavani dokladl pred zacatkem (nebo zménou) procesu, které prokazuji, Ze posuzovana
kontrolni opatfeni (PNP, PPNP nebo CCP) jsou pfi spravném provadéni ucinnd a zajisti ochranu lidského zdravi,
napfiklad doklad(l o tom, Ze sledované nebezpedi se nezvysuje na nepfijatelnou Uroven vzhledem k navrzenému
kritickému limitu pro skladovaci teplotu.

— Monitorovani: nepretrzité shromazdovani Udaji (v redlném case) pro fazi, v niz se pouzije kontrolni
opatfeni, napriklad priibézné nebo obcasné monitorovani skladovaci teploty.

— Ovérovani: pravidelnd Cinnost, jejimz Gcelem je prokazat, Ze bylo skute¢né docileno pozadovaného
vysledku, naptiklad odebirdni vzorkl potravin a jejich zkousky s cilem zhodnotit, zda sledované nebezpeci
pfi skladovani pfi urcité teploté nedosahuje mezni hodnoty pfijatelnosti.

Priklad 1: Pasterizace mléka

— Potvrzovani: pred zahajenim vyrobnich ¢innosti: zkouskami podloZeny dlikaz o tom, Ze pfi pouZitém
postupu se mléko bude zahfivat na teplotu 72 °C po dobu 15 vtefin a zahubi se bakterie Coxiella burnetti.
Lze pouzit kalibrované sondy, mikrobiologické testy a prediktivni mikrobiologii.

— Monitorovani: v pribéhu vyrobnich ¢innosti: systém (doba — teplota — tlak — objemova kapacita), ktery
spole¢nostem umozni potvrdit, Ze je béhem postupu docileno kritického limitu (72 °C po dobu 15 s).

— Ovérovani: ve stanovenych intervalech v pribéhu roku: periodické mikrobiologické testovani kone¢ného
produktu, pravidelné kontroly teploty v pasterizatoru za poutziti kalibrovanych sond.

Priklad 2: Fermentace susenych salaml

— Potvrzovani: pH, aktivita vody, kombinace doby a teploty, zabranéni rlistu bakterii Listeria monocytogenes
pomoci prediktivniho modelovani nebo imunologickych testd;

— Monitorovani v pribéhu fermentace: méreni pH, Ubytku hmotnosti, doby, teploty, vlhkosti ve zraci
komore, odebirani vzork( bakterii Listeria monocytogenes z fermentacniho prostredi;

— Ovérovani: program odebirani vzork( bakterii Listeria monocytogenes z kone¢ného produktu.

Viz také CAC/GL 69-20081.

10. Doklady a vedeni zaznam (zasada 7)

U¢inné a presné vedeni zaznamd je pro pouzivani postupti zaloZzenych na zasaddch HACCP nezbytné. Tyto postupy
by mély byt zdokumentovany v planu HACCP a pribézné doplriovany o zaznamy ziskanych vysledk(. Doklady
a vedeni zdznamu by mély byt pfimérené typu a velikosti zafizeni a dostacujici k tomu, aby podnik mohl snadno
ovéfit, Ze postupy zaloZzené na zdsadach HACCP jsou zavedeny a dodrzovany. Doklady a zaznamy by se mély
uchovavat po dostatecné dlouhou dobu po uplynuti doby skladovatelnosti produktu pro ucely sledovatelnosti,

W http://ucfoodsafety.ucdavis.edu/files/172961.pdf
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pravidelné revize postupl provozovatelem potravinarského podniku a proto, aby pfislusny organ mohl provést
audit postupt zaloZenych na zadsadach HACCP. Do doklad mohou byt zahrnuty odborné vypracované pokyny
k systému HACCP (napriklad pokyny k systému HACCP pro konkrétni odvétvi), pokud tyto materialy konkrétné
zminuji zpracovani potravin, jimz se podnik zabyva. Doklady by mély byt opatfeny podpisem pracovnika
spolecnosti povéreného jejich kontrolou.

Doporuéenymi doklady jsou:
— pouZivané programy PNP, pracovni pokyny, standardni provozni postupy a pokyny pro kontrolu,
— popis pFipravnych krokd (pfedchazejicich uvedenym sedmi zasadam),
— analyza rizik,
— urceni kritickych kontrolnich bod (pfipadné provoznich programi nezbytnych predpokladd),
— stanoveni kritickych limitd,
— ukony potvrzovani,
— predpokladana napravna opatreni,
— popis planovanych monitorovacich a ovérovacich Cinnosti (co, kdo, kdy),
— formulare zaznamd,
— Upravy postupl zaloZenych na zdsadach HACCP,
— podplrné materidly (obecné pokyny, védecké dikazy apod.).

Pro zavedeni systematického, integrovaného pfistupu lze vyuzit pracovni listy pro vypracovani planu HACCP,
jak je uvedeno ve schématu 3 v pfiloze dokumentu CAC/RCP 1-1969. Na zékladé vyrobniho schématu se u kazdé
faze zpracovani popiSou moznd nebezpedi, vypracuje se seznam prislusnych kontrolnich opatreni (programy
PNP) a urci se kritické kontrolni body (je-li to uznano za vhodné na zakladé analyzy rizik) spolecné s prislusnymi
kritickymi limity, monitorovacimi postupy, napravnymi opatreni a dostupnymi zaznamy.

Témito zaznamy mohou byt:
— vysledky monitorovani kritickych kontrolnich bodd,
— zaznamenané odchylky a provedena napravna opatreni,
— vysledky ovérovacich Cinnosti.

Zaznamy by se mély uchovavat po primérené dlouhou dobu. Tato doba by méla byt dostatecna k tomu, aby byla
v pripadé upozornéni na nebezpeci, jez bylo vyvolano danou potravinou, zajisténa dostupnost udaj.
Datum spotreby nékterych potravin je jasné dané. Naptiklad ve verejném stravovani se spotrebuji kratce
po vyrobé. U potravin, jejichZz datum spotieby pevné dané neni, by se zdznamy mély uchovavat po pfimérenou,
kratSi dobu po uplynuti data spotreby. Zdznamy predstavuji dilezity nastroj, diky némuz mohou pfislusné organy
u potravinarskych podnik( ovérovat spravné fungovani systému rizeni bezpecnosti potravin.

Jednoduchy systém vedeni zaznam( miZe byt Ucinny a zaroven jej Ize snadno objasnit zaméstnanclim. Lze jej
zaclenit do stavajicich postupd a mohou se v ném vyuZit stavajici dokumenty, jako jsou dodaci listy a kontrolni
seznamy pro zaznamendvani, napriklad teploty produktu (viz také priloha lII).

11. Vyznam mikrobiologickych kritérii a limitli stanovenych unijnimi nebo vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy

Ackoli pravni predpisy EU nestanovi zadné kritické limity pro kritické kontrolni body, pfi potvrzovani a ovérovani
postupl zaloZenych na zédsadach HACCP a dalSich kontrolnich opatrfeni k zabezpeceni hygieny potravin a pfi
ovérovani spravné funkénosti téchto kontrolnich opatfeni lze pouZit mikrobiologicka kritérial. Limity pro
jednotlivé druhy zafizeni nebo potravin mohou byt uvedeny v pokynech pro spradvnou praxi a dany postup zaloZzeny
na zdsadach HACCP mUze byt upraven zpGsobem vhodnym k zajisténi toho, aby tyto limity byly dodrzeny.

M Nafizeni Komise (ES) €. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny (UF. vést. L 338, 22.12.2005, s. 1).

117



118

POKYNY HACCP

PRILOHA 11l
PruZnost, kterou u uréitych potravinaiskych zafizeni zajistuji pravni predpisy EU

1.  Ucéel této prilohy

Ucelem této piilohy je poskytnout voditko ohledné pruznosti, pokud jde o pouzivani systémii fizeni bezpeénosti
potravin, véetné postupl zaloZenych na zasadach HACCP, a zejména:

urcit potravinarské podniky, u nichz by bylo vhodné pruznost uplatnit,

vysvétlit pojem ,zjednodusené postupy zaloZené na zasaddch HACCP”,

vysvétlit vyznam pokynU pro spravnou praxi a obecnych pokynl pro systém HACCP, vCetné vyznamu
doklad(, a

vymezit rozsah, v némz lze pruznost pouZit na zadsady HACCP.

2.  Pruznost v ramci systému Fizeni bezpecnosti potravin

Smyslem pruznosti v ramci systému fizeni bezpecnosti potravin je pfizplsobit kontrolni opatfeni typu a velikosti
zafizeni, a tim zajistit jejich pfiméfenost. Pruznost se vidy musi uplatfiovat na zakladé zjisténych rizik a nejlépe
ji 1ze docilit pomoci integrovaného pfistupu, ktery bude posuzovat programy PNP a Uvodni postupy zalozené
na zdsaddch HACCP (analyza rizik). Zejména pfistup vyuZzivajici analyzu rizik pomoci jejich kvantitativniho nebo
semikvantitativniho hodnoceni mlze vést k tomu, Ze bude za vhodnou shleddana pouze kontrola zaloZena
na programech PNP (bez urceni kritickych kontrolnich bod(l) nebo Ze se uréi jen velmi malo skuteénych kritickych
kontrolnich bod(, jez maji byt monitorovany a déle feSeny v ramci postup( zaloZzenych na zdsadach HACCP.

Tim, Ze se nebudou pouzivatformulace, které by mohly byt nesrozumitelné pro malé provozovatele potravinarskych
podnikd, zejména ve vnitrostatnich a obecnych pokynech, je mozné zabranit neochoté vytvaret systémy fizeni
bezpecnosti potravin nebo jejich ¢asti. Vyhybat se takovym formulacim lze tedy povaZovat za uritou formu
pruznosti.

Prvotnim smyslem pruZnosti neni sniZovat pocet kritickych kontrolnich bodl a neméla by ji byt ohroZena
bezpecnost potravin.

Prehled prikladli pruZnosti tykajici se programi PNP a postupll zaloZenych na zasadach HACCP je uveden
v dodatku 5.

3.  PruZnost p¥i provadéni programt PNP

Programy PNP se vztahuji na vSechny provozovatele potravinarskych podnikd. Vétsina z nich je stanovena
v pfilohach I a Il nafizeni (ES) ¢. 852/2004, zatimco doplrikové programy PNP pro potraviny Zivo¢isného pavodu
jsou stanoveny v nafizeni (ES) €. 853/2004. Pozadavky stanovené v pfilohach | a Il nafizeni (ES) ¢. 852/2004 jsou
celkové vzato vymezeny pomérné obecné, protoze musi byt pouZitelné ve vétsiné (velmi odlisnych) odvétvi vyroby
potravin. Jsou proto pfirozené velmi pruzné, pokud jde o moznosti jejich dodrzovani v praxi. Nelze pfedpokladat,
Ze vsechny programy PNP popsané v priloze | téchto pokyn(l budou pouZitelné ve vsech zafizenich. Aby se pro
jednotlivd zafizeni urcily vhodné programy PNP, které by se pfimérené k povaze a velikosti danych zafizeni mély
zavést, je tfeba posuzovat konkrétni pripady.

Zminéna nafizeni o hygiené potravin obsahuji nékolik ustanoveni tykajicich se pruZnosti, jez maji predevsim
usnadnit provadéni program( PNP v malych podnicich:

a)  Programy PNP stanovené v pfiloze | nafizeni (ES) ¢. 852/2004 pro prvovyrobu a souvisejici postupy jsou
obecnéjsi nez programy stanovené v priloze Il pro ostatni provozovatele potravinarskych podnikd.

b)  V pfiloze Il nafizeni (ES) ¢. 852/2004 jsou stanoveny zjednodusené obecné a zvlastni pozadavky na pojizdné
a/nebo prechodné prostory, prostory uzivané predevsim jako soukromy obytny dim, v némz se vsak
pravidelné pripravuji potraviny k uvedeni na trh, a na prodejni automaty (kapitola Il pfilohy I1).

c)  Vyjimkyzoblastiplsobnosti(¢lanek 1) nafizeni (ES) €. 852/2004, napftiklad pfipady, kdy vyrobce pfimo dodava
mala mnozstvi vlastnich produktl z prvovyroby konecnému spotrebiteli nebo mistnimu maloobchodu,
ktery je pfimo dodava kone¢nému spotrebiteli.
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d) Vyjimky z oblasti pdsobnosti (¢lanek 1) nafizeni (ES) ¢. 853/2004, napriklad pripady, kdy vyrobce pfimo
dodava mald mnozstvi masa z drlbeZe a zajicovcl porazenych na farmé koneénému spotiebiteli nebo
mistnimu maloobchodu, ktery dodava toto maso primo kone¢nému spotrebiteli jako Cerstvé maso.

e)  Vyjmuti vétsiny maloobchodnik( z oblasti pisobnosti nafizeni (ES) ¢. 853/2004 (¢l. 1 odst. 5).

f) Prejimaci kontrola balenych potravin v maloobchodé miiZze byt omezena na kontrolu spravného baleni
a teploty béhem prepravy, pficemz tuto prejimaci kontrolu maji vétsi zpracovatelské zavody doplnit
o pravidelné odebirani vzorkd k testovani.

g)  Cisténi a dezinfekce v malych Feznictvich mohou byt provadény velmi podobnym zplsobem jako pfi spravné
kuchyriské hygiené, zatimco na velkych jatkach mdzZe byt zapotrebi vyuZit sluZeb externich specializovanych
firem.

h)  Kontrole kvality vody nemusi byt v nékterych pfipadech vénovana pfilisnd pozornost, pokud se pouziva
obecni pitnd voda, avSak kontrola by méla byt zpfisnéna tam, kde podnik pouZiva vodu z vlastniho zdroje
nebo vodu recyklovanou.

i) PFi obsluze zakaznikli v maloobchodé se ovérovani skladovaci teploty mlze provadét vizualné, zatimco
ve vétsich chladicich zafizenich se vyuziva automatické zaznamenavani teploty a varovny systém.

j) Moznost pFizpUsobit v souladu s ¢l. 10 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 programy PNP podle vnitrostatnich
pravnich predpisu:
i) s cilem umoznit dalsi pouZivani tradicnich metod;

ii) s cilem vyjit vstfic potfebam provozovatell potravinarskych podnikld v regionech ovlivnénych
zvlastnimi zemépisnymi omezenimi (napf. v odlehlych horskych oblastech, na odlehlych malych
ostrovech apod.);

iii) v jakémbkoli zafizeni, v souvislosti s jeho stavbou, usporadanim a vybavenim.

Podrobné informace o pruznosti rovnéz obsahuji tyto zvlastni pokyny:

— pracovni dokument Utvarl Komise o porozuméni nékterym ustanovenim tykajicim se pruZznosti
stanovenym v balicku predpist o hygiené — Pokyny pro prislusné organy:
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf

— pracovni dokument Utvarl Komise o porozuméni nékterym ustanovenim tykajicim se pruZnosti
stanovenym v balicku predpiséi o hygiené — Casto kladené otdzky — Pokyny pro provozovatele
potravinarskych podnikd:
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

Malym podnikim mdzZe dodrZovani téchto pozadavk(l usnadnit to, Ze misto specifikace programd PNP
vypracovanych samotnymi podniky budou pouzivat obecné pokyny k témto programdm pro jednotliva odvétvi.

Programy PNP se prevazné vyuzivaji ke splnéni zdkonnych pozadavkd, a proto Ize pruznost uplatnit na doklady
a vedené zaznamy, nikdy vsak na cile téchto program.

4.  Pruinost provadéni postupt zalozenych na zasadach HACCP

4.1 Souvislosti

Clanek 5 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 pozaduje, aby provozovatelé potravinaiskych podnik{ vytvofili a zavedli staly
postup zaloZeny na zdsadach HACCP a postupovali podle néj.

Toto pojeti umozniuje zavedeni dostate¢né pruznych postupl zaloZzenych na HACCP.

Nafizeni (ES) ¢. 852/2004 obsahuje tyto klicové prvky tykajici se zjednodusenych postupt zaloZzenych na zasadach
HACCP:

a) 15. bod oddvodnéni uvedeného nafizeni uvadi:

»,Pozadavky systému HACCP by mély brat v Uvahu zdsady obsazené v Codex alimentarius. Mély by byt
dostatecné pruzné, aby byly pouzitelné ve viech situacich, véetné malych podnikd Zejména je nezbytné
pripustit, Ze u urcitych potravinarskych podnikd nelze identifikovat kritické kontrolni body a Ze v nékterych
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ptripadech muizZe spravna hygienickd praxe nahradit monitorovani kritickych kontrolnich bod(. Podobné
poZadavek stanoveni kritickych limitd‘ neznamena, Ze je nezbytné stanovit pro kazdy pfipad Ciselny limit.
Vedle toho by poZadavky na uchovavani dokladl mély byt pruziné, aby nevedly k nepfimérené zatézi
pro velmi malé podniky.”;

b)  jasny poZadavek v ¢l. 5 odst. 1, Ze postupy musi byt zaloZeny na zdsadach HACCP;

c) pozadavekv ¢l. 5 odst. 2 pism. g), Ze musi byt vytvoreny doklady a zaznamy, které odpovidaji typu a velikosti
potravinarského podniku;

d) ¢l 5 odst. 5 uvedeného nafizeni, ktery umozriuje pfijeti provadécich pravidel, jez uréitym provozovateliim
potravinarskych podnik( usnadni provadéni pozadavkd systému HACCP. K témto pravidldm se radi uZivani
pokynU pro pouZivani postupt zaloZenych na zasadach HACCP.

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 2 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 852/2004 uvadi dvé hlavni kritéria, na jejichz zakladé muze
byt provozovatel potravinarského podniku uzndn za zpUsobilého pro pouZiti pruinych postupd zaloZenych
na zasadach HACCP: typ a velikost podniku.

a) Typ podniku predstavuje zdklad pro pfistup zaloZeny na identifikaci rizik a odvozuje se od cinnosti
provozovatele potravinarského podniku, naptiklad od toho, zda zahrnuji:

— zpracovani, baleni apod. nebo pouze skladovani balenych potravin,

konecné postupy, jez maji snizit nebo vyloucit nebezpedi (napf. pasterizace),

— potraviny Zivoc¢isného plivodu (u téchto potravin stale hrozi vétsi nebezpeci chorob nezZ u jinych potravin),

nebezpedi souvisejici se surovinami nebo slozkami potravin,

pozadavky na teplotu pti manipulaci s potravinami ¢i jejich skladovani. Pro posouzeni rizik je zasadni
jejich analyza.

b)  Velikost podniku (objem produkce, kapacita apod.) souvisi s otazkou pfimérenosti u provozovatelll malych
podnikl a vede predevsim ke sniZzeni administrativni zatéZe (pouZivani obecnych pokynd, rozsah dokladu,
zaznamy apod.).

Ackoli se na urcité provozovatele potravinarskych podnikli mohou vztahovat obé uvedend kritéria pruznosti
(napf. maloobchodniky), méla by se posuzovat oddélené.

4.2 Co jsou zjednodusené postupy zaloZzené na zasadach HACCP

Uvedenych sedm zdsad HACCP predstavuje prakticky model pro nepretrzitou identifikaci a kontrolu zdvaznych
nebezpedi. To znamend, Ze splnénim téchto cild jinymi rovnocennymi prostfedky, které nahradi nékteré
z uvedenych sedmi zasad a pfitom budou pfi zachovani Ucinnosti jednodussi, musi byt povinnost stanovena
v €l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 nutné povazovana za splnénou.

15. bod odlvodnéni nafizeni (ES) ¢. 852/2004 jasné pripousti, Ze kritické kontrolni body nemusi byt vzdy urceny.
V takovych pfipadech se z postupl zalozenych na zasadach HACCP pouZije pouze prvni zasada, tj. Ze musi byt
poskytnuto odlvodnéni, pro¢ neni zapotrebi kritické kontrolni body posuzovat, podloZené analyzou rizik, a musi
byt doloZeno, Ze ke kontrole uréenych nebezpedi postaci programy PNP.

Malé podniky kromé toho v pripadé, Ze se kritické kontrolni body urci, opravnuje pfimérenost administrativni
zatéze k tomu, aby pro dodrzZeni ostatnich zasad HACCP pouzily zjednoduseny postup.

Pro Ucely provadéni postupl zaloZenych na zasadach HACCP mohou byt podobné produkty slouceny do skupin.

Pokud existuji zvlastni pozadavky souvisejici s vyvozem nebo pozadavky zakaznika, mohou vSichni provozovatelé
potravinarskych podnikd pouZit postupy zaloZené na zasadach HACCP v plném rozsahu a nechat si je ovéfit,
atoiv pfipadé, ze by méli nérok zvolit pruznéjsi postup podle téchto pokyna.

4.3 Obecné pokyny k provadéni postupl zaloZenych na zasadach HACCP

Byly vypracovdny obecné pokyny pro systém HACCP, které se zaméruji na vSechny zasady, které je nutno dodrzet
pfi urcovani kritickych kontrolnich bodd.
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Tyto pokyny mohou naznacit nebezpeci a navrhnout kontroly, které jsou spolecné pro urcité potravinarské podniky,
a usnadnit vedoucim pracovnikdm nebo tymim HACCP pripravu postup( k zajisténi bezpecnosti potravin nebo
metod zaloZenych na obecné pouZitelné analyze rizik stejné jako spravné vedeni zaznamu.

Provozovatelé potravinarskych podnik( by vsak méli mit na paméti, Ze mohou existovat dalsi nebezpedi, naptiklad
nebezpedi spojend s usporadanim jejich zafizeni nebo pouzivanym postupem, a Ze s témito nebezpecimi nelze
v obecnych pokynech pro systém HACCP pocitat. Pokud se tedy provozovatel potravinarského podniku rozhodne
fidit obecnymi pokyny, mél by se ujistit, Ze zahrnuji vSechny Cinnosti, jez se v podniku vykonavaji. Pokud tomu
tak neni, mél by vypracovat pro zbyvajici ¢innosti vlastni postupy zaloZzené na zdsadach HACCP.

V odvétvich, kde podniky ve velké mife pouZzivaji tytéZ postupy nebo se pouziva linedrni a kratky vyrobni proces
a kde je vyskyt nebezpeci obecné znamy, mohou byt obecné pokyny pro systém HACCP vhodné napfiklad pro:

— jatky, zafizeni manipulujici s produkty rybolovu, zatizeni na vyrobu mlécénych vyrobkd atd.,

— podniky, které pouZivaji standardni postupy zpracovani potravin, jako je vyroba potravinovych konzery,
pasterizace tekutych potravin, mrazeni nebo rychlé mrazeni atd.

Predevsim v maloobchodnim odvétvi se pfi manipulaci s potravinami pouzivaji postupy, které jsou obecné znamé
a jsou obvykle naplni odborného vzdélavani zaméstnancd. Mize se to tykat napriklad:

— restauraci véetné zafizeni manipulujicich s potravinami v dopravnich prostfedcich, napt. na plavidlech,
— odvétvi vefejného stravovani, v nichZ se hotova jidla rozvazeji z ustfedni provozovny,

— pekarského a cukrarského odvétvi,

— maloobchodi véetné feznictvi.

Obecné pokyny pro systém HACCP by v pripadech, kdy lze zvaZit uplatnéni pruznosti, nemély byt v rozporu
s pozadavky stanovenymi v oddile 4.4.

4.4 PruZnost ve vztahu k predbéZznym ¢innostem a zdsadam HACCP
4.4.1  Predbézné Cinnosti

V malych podnicich mdze ¢innosti spadajici do systému HACCP a systému Fizeni bezpecnosti potravin vykonavat
jedind osoba, které mohou (pfechodné nebo pravidelné) pomahat externi odbornici. Pokud je zvolena tato
moznost, musi potravinarsky podnik zajistit, aby mél vSechna potifebnd vlastnicka prava k systému fizeni
bezpecnosti potravin. Provozovatelé potravinarskych podnikd, ktefi se rozhodnou pro tento pfistup, by se méli
ujistit, Ze znaji princip tohoto systému a jeho pouzivani ve svém podniku a Ze pracovnici jsou vhodné proskoleni,
aby bylo zajisténo Gc¢inné provadéni systému.

U potravin, které nejsou zpracovavany ani jinak upravovany (napf. porcovany nebo baleny), staci v popisu produktu
uvést pouze Udaje ze Stitku na obalu (balené potraviny) nebo Udaje ze spolehlivych internetovych stranek. Pokud
potraviny nejsou urceny pro zvlastni skupinu spotrebitel( (napf. détska strava), lze za predpokladané pouziti
povaZovat konzumaci Sirokou verejnosti.

To, jak obsahlé bude poZadované vyrobni schéma, je dano typem podniku, pficemz u urcitych podnikd mdze byt
velmi jednoduché.

4.4.2  Analyza rizik a identifikace kritickych kontrolnich bod(i

Pro ucely analyzy rizik a identifikace moznych kritickych kontrolnich bodl bylo popsano nékolik zjednodusenych
metod, napf. zjednoduSené rozhodovaci stromy a metody semikvantitativniho hodnoceni rizik. Viz pFiklady
uvedené v dodatcich 2 a 3.

V nékterych pripadech mlze v zavislosti na typu daného potravinarského podniku a potravin, s nimiz se v ném
manipuluje, z (obecné pouzivané) analyzy rizik vyplynout, Ze neexistuje Zadné zavaziné nebezpedi, a neni proto
treba identifikovat kritické kontrolni body. V takovém pfipadé Ize vSechna nebezpeci pro potraviny omezovat tim,
Ze budou provadény programy PNP, popfipadé v kombinaci s nékterymi programy PPNP. Je vsak tfeba zdUraznit,
Ze pruznost v pripadé analyzy rizik neni pfimo Umérna velikosti zafizeni a neni vhodné ji uplatiiovat, a to ani
u malych podnikd, v pfipadé:

— vysoké pravdépodobnosti vyskytu chyby pfi zpracovani, jako je vyroba konzerv nebo vakuové baleni,

— produkce potravin pro skupiny zranitelnych spotiebitel(, nebo
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— kontrol obsahu alergentl v produktech oznadovanych jako produkty bez obsahu alergend.

U urcitych kategorii potravinarskych podnikd, v nichZ manipulace s potravinami probihd stejnym, standardizovanym
zpUsobem a jen v omezené mife (napf. maloobchody), Ize nebezpedi, kterd je tfeba omezovat, urcit predem.
Jak v pfipadé téchto nebezpeci a jejich omezovani postupovat, mohou fesit obecné pokyny pro systém HACCP
nebo samotnd obecné pouzivand analyza rizik.

V nékterych pripadech mlze v zavislosti na typu daného potravinarského podniku a potravin, s nimiz se v ném
manipuluje, z analyzy rizik vyplynout, Ze neexistuji Zadna zdvazna nebezpeci a nejsou dana zadna kontrolni
opatreni, ktera by se dala oznacit za kritické kontrolni body. V téchto pripadech se za kontrolni opatfeni povazuji
programy PPNP.

U malych podnikl miZe postaCovat, aby analyza rizik obsazend v planu HACCP prakticky a jednoduse popisovala
metody, jimiZz maji byt nebezpeli omezovdna, aniz by nutné musela uvddét podrobnosti o povaze téchto
nebezpedi. Takova analyza by nicméné méla zahrnovat vSechna zdvaznd nebezpeci v podniku a méla by jasné
definovat postupy omezovani téchto nebezpeci a napravnd opatreni pro pfipad, Ze nastanou problémy.

4.4.3  Kritické | imity

Kritické limity v kritickych kontrolnich bodech Ize urcit na zakladé:

zkusenosti (osvédcenych postupl),

— mezinarodnich dokumentu pro fadu postupd, napf. vyrobu potravinovych konzerv, pasterizaci tekutych
potravin apod., pro néz jsou zavedeny mezinarodné uznané normy (Codex alimentarius); Ize rovnéz
pristoupit ke stanoveni kritickych limitd,

— pokynl pro spravnou praxi zamérenych na tuto problematiku,
— védeckych publikaci,
— pravnich pfedpisli EU nebo stanovisek Evropského Uradu pro bezpecnost potravin (EFSA).

PoZadavek urceni kritického limitu v kritickém kontrolnim bodé vidy neznamenad, Ze musi byt stanovena Ciselna
hodnota. To plati zejména v pfipadech, kdy monitorovaci postupy sestavaji z vizudlniho sledovani, napfiklad:

— kontaminace fekdliemi u jatecné upravenych tél zvirat,
— bodu varu tekutych potravin,

— zmeény fyzikalnich vlastnosti potravin v pribéhu zpracovani (napf. vareni potravin).

4.4.4  Monitorovaci postupy

Monitorovani nemusi byt provddéno pouze mérenim. Pro Ucely monitorovani Ize mnohdy pouZit jednoduchy
postup, napfiklad:

— pravidelné vizualni ovérovani teploty v chladicich, mrazicich nebo topnych zafizenich pomoci teploméru,

— vizuadlni sledovani za ucelem kontroly toho, zda je pfi porazce pouzivan spravny postup pro stahovani
jatecné upravenych tél, v pfipadé, Ze byla tato ¢ast porazky identifikovana jako kriticky kontrolni bod pro
predchazeni kontaminaci jate¢né upravenych tél,

— vizualni sledovani za Ucelem ovéreni spravnych fyzikalnich vlastnosti potravinarského pripravku, ktery byl
predan k urcitému tepelnému osetreni, s ohledem na stupen tepelného osSetreni (napt. prevareni nebo
kontrola nepreruseného spareni potraviny po pozadovanou dobu).

Monitorovani by mélo probihat tak ¢asto, aby se zajistilo trvalé dodrZovani kritickych limit0 a cilovych hodnot. Mélo
by potvrdit, Ze nedochazi k prekracovani daného kritického limitu nebo cilové hodnoty. Intervaly monitorovani
se odvijeji od typu kritického kontrolniho bodu. Monitorovani kritického kontrolniho bodu lze v nékterych
pfipadech provést mimo pravidelnou dobu, napfiklad pokud se intervaly jeho provadéni prodlouzi poté, co byly
po delsi dobu vykazovany dobré vysledky.

Je mozné vyuzit standardni postupy zpracovani:

— Ke zpracovani nékterych potravin se nékdy mdzZe pouZzivat standardni postup, napf. urcity druh ptipravy,
peceni kufat apod., za poufZiti standardnich kalibrovanych pfistrojl. Témito pfistroji se zajisti dodrZovani
spravného standardniho postupu v podobé kombinace ¢asu a teploty. Pokud jsou tedy zajiStény spravné
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funkce pristrojd, dodrZovani pozadované kombinace ¢asu a teploty a provadéni nezbytnych kontrol
(a pripadné prijeti ndpravnych opatreni), nemusi se teplota pripravy produktu mérit systematicky.

— Vrestauracich se jidla pfipravuji podle ovérenych kucharskych postup(. Proto se pfi dodrzeni zavedenych
postupll nemusi méreni (napr. teploty jidla) provadét systematicky.
4.4.5  Postupy ovérovdni a potvrzovdni

K ovérovani Casto Ize pouzit jednoduchy postup umoZiujici kontrolu toho, Ze je monitorovani, napfiklad
monitorovani popsané v oddile 4.4.4, provddéno spravnym zplsobem, aby byla zajisténa poZadovana uroven
bezpeclnosti potravin.

Jednoduché postupy ovérovani mohou zahrnovat:
— fyzické prezkoumani nebo kontrolu monitorovani,

— fyzické prezkoumani nebo kontrolu zaznam( o monitorovani véetné kontroly napravnych opatreni
u kazdého zaznamu o nedodrzeni limitu nebo hlaseni vyjimek.

Obecné pokyny pro systém HACCP by mély obsahovat pfiklady nezbytnych postupt ovéfovani a u standardnich
postupll by kromé toho mély byt uvedeny uUkony za Ucelem potvrzeni pfislusnych kontrolnich opatfeni pro
sledovand nebezpedi. Pfi potvrzovani planu HACCP a cinnosti provadénych provozovatelem potravinarského
podniku se Ize zaméfit na odebrani vzork( potravin a jejich zkousky s cilem posoudit pfitomnost sledovanych
nebezpedi.

4.4.6  Doklady a zaznamy

Tento oddil pojednavd pouze o dokladech tykajicich se systému HACCP a nezabyvd se zadnymi jinymi druhy
dokladd, jako jsou doklady souvisejici s evidenci zasob, sledovatelnosti atd.

Uvedené priklady je proto nutné chapat ve smyslu €l. 5 odst. 2 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 852/2004, ktery stanovi,
ze doklady a zdznamy pro Ucely postupd zaloZenych na zdsaddch HACCP musi odpovidat typu a velikosti
potravinarského podniku.

V zdsadé by mélo postadovat vést zaznamy pro potreby systému HACCP zplsobem primérenym danému uGcelu
a v rozsahu nutném pro zajisténi bezpecnosti potravin. Je dllezité mit na paméti, Ze vedeni zaznam je nezbytné,
ale neni prvotnim ucelem.

Doklady pro potfeby systému HACCP zahrnuji:
— doklady o postupech zaloZenych na zasadach HACCP, vhodnych pro dany potravinarsky podnik, a
— zdznamy o provedenych mérenich a analyzach.

S ohledem na vySe uvedené informace se lze fidit témito obecnymi voditky:

V pripadech, kdy jsou k dispozici obecné pokyny pro systém HACCP, mohou byt jednotlivé doklady
tykajici se postupll zaloZzenych na zasadach HACCP nahrazeny doklady o analyze rizik, urceni kontrolnich
kritickych bodu a kritickych limitd, pfipadnych Gpravach systému fizeni bezpecnosti potravin a tkonech
potvrzovani. Tyto pokyny dale mohou jasné vymezovat pripady, kdy je nutné vést zaznamy, a dobu,
po kterou se museji uchovavat.

— Predevsim u vizudlniho monitorovani lze zvazit, zda nepostaci vytvaret zdznamy pouze o namérenych
hodnotdch, které nespliuji stanovené limity (napf. pokud pfistroje neudrzuji spravnou teplotu).

— V zédsadé je dilezitéjsi uc¢inné monitorovani nez zaznamy o ném vedené. Proto by pruznost v otazce
vedeni zaznam( mohla byt pfijimana s vétsi ochotou nez pruznost vztahujici se na samotné monitorovani
(napf. jeho frekvenci).

— Predevsim u malych podnik( je mnohem dileZitéjsi udrzovani spravné teploty nez to, aby se o ném vedly
zaznamy.

— Zaznamy o pfipadech nesplnéni danych poZadavkd by mély zahrnovat pfijata napravna opatreni. V téchto
ptipadech mUZe byt vhodné vést zaznamy formou deniku nebo kontrolniho seznamu. Provozovatelé
potravinarskych podnikl jednoduse oznadi pouZity postup zaskrtnutim policka nebo vypisi podrobné;jsi
informace o dodrZovani kontrolniho bodu do volnych rdmeckl. Vedeni dennich zdznam( spodiva
v zaskrtnuti poli¢ka pro potvrzeni ivodni a zavérecné kontroly a v podpisu pro potvrzeni, Ze byly dodrzeny
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bezpecné postupy. Pokud se pouziva kontrolni seznam, vedou se podrobnéjsi zaznamy v podobé
dopliiujici zpravy pouze o obtiZzich nebo zménach postupt (tzv. hlaseni vyjimek).

— Organizace dotéenych subjektl nebo prislusné organy by mély poskytnout (obecné) vzory pro doklady
o vlastnich kontrolach. Tyto doklady by mély byt srozumitelné a snadno pouzitelné.

— K prezkoumani postupll provadénému jednou za nékolik tydnl je nutné pouhym zaskrtnutim policek
na kontrolnim seznamu oznacit provedené ¢innosti a jejich mozny dopad na postupy za ucelem zajisténi
bezpecnosti.
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Dodatek 1

Glosar

Kriticky kontrolni bod: faze, ve které lze provadét kontroly a ktera je klicova pro predchdazeni nebezpecim,
jez ohrozuji bezpetnost potravin, nebo pro jejich vylouceni ¢ omezeni na pfijatelnou droveri™. Nejbéznéjsimi
kritickymi kontrolnimi body pro omezovani mikrobiologickych nebezpedi jsou pozadavky na teplotu, jako
je napfr. skladovaci nebo prepravni teplota nebo kombinace doby a teploty nutnd ke snizeni nebo vylouceni
nebezpedi (napf. pasterizace). Dalsimi priklady kritickych kontrolnich bodU jsou kontrola Cistych a neporusenych
baleni, odhalovani fyzikalnich nebezpedi pomoci sit nebo zafizeni pro detekci kovli nebo kontrola doby a teploty
pro smazeni na oleji s cilem zabranit vzniku kontaminujicich latek pti chemickych procesech.

Kriticky limit: kritérium, které oddéluje pfijatelnost a nepfijatelnost. U vySe uvedenych prikladd kritickych
kontrolnich bodd jim jsou v uvedeném poradi maximdini teplota (pro skladovani a pfepravu), minimalni teplota
(omezeni nebo vylouceni nebezpeci) a vyskyt kontaminace nebo $kod.

Systém ftizeni (nebo kontroly) bezpecnosti potravin: soubor preventivnich kontrolnich opatfeni v podobé
programi PNP, pfipravenost zajisténa sledovatelnosti, sdélovanim a zpétnym prebiranim a plan HACCP definujici
kontrolni opatfeni souvisejici s vyrobnim procesem v podobé kritickych kontrolnich bodl nebo programi
PPNP. Viz obrazek 1. V systému fizeni bezpecnosti potravin se dale spojuji kontrolni opatfeni a provérovani.
Cilem provérovani je poskytnout dikazy o spravné funkénosti kontrolnich opatfeni, napfiklad pfi potvrzovani
a ovérovani nebo z dokladll a vedeni zaznam.

Spravna hygienicka praxe (GHP) a spravna vyrobni praxe (GMP): balicek preventivnich Cinnosti a podminek
k zajisténi bezpecnosti vyrabénych potravin. Spravna hygienickd praxe klade vétsi dliraz na nutnost dodrZovat
hygienu, zatimco spravna vyrobni praxe stavi do popredi pracovni postupy. Do spravné hygienické nebo vyrobni
praxe spada vétsina program( PNP (vSechny programy uvedené v pfiloze 1). Nékdy se spravna hygienicka praxe
a sprdavna vyrobni praxe nerozliSuji a veSkerd preventivni opatfeni se souhrnné oznacuji jako ,spravna vyrobni
praxe” (GMP).

Nebezpecdi: biologické (napr. salmonely), chemické (napf. dioxin nebo alergeny) nebo fyzikalni (napt. pevna, ostra
cizi télesa, jako jsou kusy skla nebo kovu) Cinitele v potravinach nebo stav potravin, které mohou mit nepftiznivy
Ucéinek na zdravi®,

Postupy zalozené na zasadach HACCP nebo také ,systém HACCP“: postupy zalozené na zasadach analyzy rizik
a kritickych kontrolnich bod( (HACCP), tj. systém vlastnich kontrol, ktery v souladu se zdasadami HACCP identifikuje,
hodnoti a kontroluje zavazna nebezpeci pro bezpecnost potravin.

Plan HACCP: dokument, ktery kompletné popisuje pfislusné postupy zaloZzené na zasaddch HACCP, pficemz
Ize pouzit elektronicky format. PGvodni plan HACCP se aktualizuje, pokud dojde ke zménam vyrobniho procesu, a
musi byt doplfiovan o zaznamy o vysledcich monitorovani a ovéfovani a o pfijatych napravnych opatfenich.

Monitorovani: provadéni naplanované série pozorovani nebo méreni kontrolnich parametrd v redlném case
za Ucelem posouzeni, zda je kriticky kontrolni bod zvlddan'. P¥ikladem mdzZe byt zminéné pravidelné (nebo pfi
pouziti automatického systému priibézné) méreni teploty a sledovani kontaminace a Skod.

Programy nezbytnych pfedpokladi (PNP): preventivni ¢innosti a podminky, které je tfeba zavést pred vytvorenim
systému HACCP a dodrzovat béhem jeho provddéni a které jsou nezbytné pro zajisténi bezpecnosti potravin.
To, jaké programy PNP jsou vyZzadovany, zavisi na Useku potravinového retézce, do néjz odvétvi patfi, a na typu
odvétvi. Programy PNP jsou také nékdy oznacovany jako spravna zemédélska praxe (GAP), spravna veterinarni
praxe (GVP), spravna vyrobni praxe (GMP), spravna hygienickd praxe (GHP), sprdvna produkcni praxe (GPP),
spravna distribucni praxe (GDP) a spravna obchodni praxe (GTP). Nékdy se za soucast program@ PNP povaZuji také
postupy k zajisténi sledovatelnosti potravin a jejich zpétného prevzeti v pfipadé, Ze nespliuji dané pozadavky.
V normach Codexu alimentarius se programy PNP oznacuji jako ,,zdsady spravné praxe”.

Riziko: mira pravdépodobnosti nepfiznivého Ucinku na zdravi a zavaznosti tohoto Ucinku, vyplyvajici z existence
urcitého nebezpedi®.

" CAC/RCP 1-1969, rev. 2003
@ Ustanoveni €l. 3 odst. 14 nafizeni (ES) ¢. 178/2002
B Ustanoveni €l. 3 odst. 9 nafizeni (ES) ¢ 178/2002.
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Potvrzovani: obstaravani dikazl o tom, Ze spravnym provadénim kontrolniho opatfeni nebo souboru kontrolnich
opatreni lze omezit nebezpedi na stanovenou Uroven. Jsou-li provedeny zmény, miZe byt nutné potvrzeni
zopakovat. Konkrétni pfiklady jsou uvedeny v dokumentu CAC/GL 69-2008.

Ovérovani: pouziti metod, postupd, zkousek a dalsich hodnoceni vedle monitorovani s cilem urcit, do jaké miry
jsou dodrZovany postupy zalozené na zasadach HACCPW. Aby se prokazalo, Ze systém HACCP funguje podle
ocekavani, provadi se ovéfovani periodicky. Jako podklady pro ovérovani Ize pouzit tyto priklady:

obecné zdroje: ovérovani zaznamUl o monitorovani kritickych kontrolnich bodd (intervaly, vysledky
méreni za urcité obdobi),

specifické zdroje: k prokazani ucinnosti aktualniho systému HACCP lze provést odbér vzorkd k analyze,

teplota béhem skladovani a pfepravy: spliiovani kritérii hygieny vyrobniho procesu pro hubeni bakterii,
naptiklad poctu kolonii aerobnich mikroorganism,

omezeni nebo vylouéeni nebezpedi na zakladé kombinace doby a teploty: sledovani pfislusnych patogent
v tepelné osetfenych potravinarskych produktech, napt. nulovy vyskyt listerii, salmonel atd.,

poskozena baleni: testovani na bakteridlni nebo chemickou kontaminaci, kterd mulze produktu
nejpravdépodobnéji hrozit pfi poskozeni obalu,

dalsi priklady uvedené v dokumentu CAC/GL 69-2008 z Codexu alimentarius.

" Upraveno podle dokumentu CAC/RCP 1-1969, rev. 2003.
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Dodatek 2

Priklad analyzy rizik — postup (semikvantitativniho) hodnoceni rizik

(Podklady: dokument ,Charakterizace rizik u mikrobiologickych nebezpedi v potravindch“® vypracovany
organizacemi FAO a WHO a publikace ,,Systémy fizeni kvality v potravinafském odvétvi“®.)

Uroveri rizika se uréi na zakladé zavaZnosti nebo Gcinku nebezpedi s ohledem na pravdépodobnost vyskytu
nebezpedi v kone¢ném produktu v pfipadé, Ze nejsou zavedena nebo selhavaji pfislusna (zvlastni) kontrolni
opatreni, a pfi sou¢asném zohlednéni nasledujicich fazi procesu, v nichZ lze zajistit vylouceni nebo omezeni
nebezpedi na prijatelnou Uroven, a spravné zavedenych program( PNP.

P = pravdépodobnost = pravdépodobnost vyskytu nebezpeci v kone¢ném produktu v pfipadé, Ze nejsou zavedena
nebo selhdvaji pfislusnd zvlastni kontrolni opatfeni, a pfi sou¢asném zohlednéni ndsledujicich fazi procesu, v nichz
Ize zajistit vylouceni nebo omezeni nebezpedi na pfijatelnou Uroven, a spravné zavedenych programd PNP.

U = téinek = U¢inek nebezpeéi na lidské zdravi nebo jeho zévaznost. UROVEN RIZIKA (R = P x U): STUPNICE 1 AZ 7

UROVEN RIZIKA (R = P x U): STUPNICE 1 AZ 7

vysoka 4 4
% redlna 3 3
S
@ mala 2 2 4
2
O  velmimala 1 1 3
S
S 1 2 3 4
=
o omezeny mirny zavainy velmi
zavazny UCINEK
PRAVDEPODOBNOST

1 =velmi mald
— teoretickd moznost — dosud nedoslo k vyskytu daného nebezpedi,

— v nékteré z nasledujicich fazi vyrobniho procesu Ize nebezpedi vyloucit nebo omezit na prijatelnou Uroven
(napf. pasterizace nebo fermentace),

— povaha pfislusného kontrolniho opatfeni nebo nebezpeci pfi selhdni kontrolniho opatfeni znemoznuji
dalsi vyrobu nebo vyrobu pouZitelného koneéného produktu (napft. pfilis vysokd koncentrace barviv
pouzitych jako pridatné latky),

— rozsah kontaminace je velmi omezeny a/nebo mistné omezeny.
2=mala

— pravdépodobnost, Zze se nebezpecdi v dusledku selhani nebo neexistence programi PNP vyskytne
v kone¢ném produktu, je velmi nizka,

— kontrolni opatfeni urCena pro dané nebezpeci maji obecnou povahu (PNP) a jsou v praxi spravné
provadéna.
3 =redlnd

— selhani nebo neexistence zvlastniho kontrolniho opatreni nevede k pravidelnému vyskytu nebezpeci
v kone¢ném produktu, avsak nebezpeci se mlize vyskytnout u urcitého podilu dotéené Sarze kone¢ného
produktu.

@ http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17.pdf
@ |SBN 978-90-5989-275-0
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4 =vysoka
— selhdni nebo neexistence zvlastniho kontrolniho opatreni vede k systémové chybé a existuje vysoka
pravdépodobnost, Ze nebezpedi bude pfitomno ve viech konecnych produktech dotéené Sarze.
UCINEK (nebo zavaznost)
1 = omezeny

— spotrebiteliim nevznikaji z hlediska bezpecnosti potravin zadné potize (povaha nebezpedi, jako napriklad
papir, mékké plasty nebo velka cizi télesa),

— nebezpedi nikdy nemGze dosdahnout nebezpecné koncentrace (napf. barviva nebo bakterie S. aureus
ve zmrazenych potravindch, u nichz je zna¢né nepravdépodobné dalsi mnozeni bakterii nebo je vylou¢eno
s ohledem na podminky skladovani nebo pfipravy).

2 = mirny

— nejsou zplUsobena vazna poranéni a/nebo nejsou vyvolany pfiznaky, a pokud ano, tak pouze pfi vystaveni
extrémni koncentraci nebezpeci po dlouhou dobu,

— prechodny, avsak znatelny Gc¢inek na zdravi (napt. malé ¢astice).
3 = zavainy

— znatelny ucinek na zdravi provazeny kratkodobymi ¢i dlouhodobymi pfiznaky, které jen zfidka vedou
k dmrti (napf. gastroenteritida),

— nebezpedi ma dlouhodoby Ucinek a neni znamo nejvétsi povolené pouzitelné mnozstvi (napf. dioxiny,
rezidua pesticid, mykotoxiny atd.).

4 = velmi zavazny
— dana skupina spotrebiteld patfi do rizikové kategorie a nebezpedi mlize vést k imrti,
— nebezpedi vyvolava zavainé priznaky, jez mohou vést az k amrti,

— trvala poranéni.

URCENI KRITICKYCH KONTROLN{CH BODU a programt PPNP, je-li to vhodné
Urove rizika 1 a 2: bez zvlatnich opatfeni, ke kontrole postacuji programy PNP.

Uroveri rizika 3 a 4: pfipadné programy PPNP, pficem? tym HACCP musi zodpovédét tuto otdzku: Postaluje
obecné kontrolni opatreni specifikované v programech PNP nebo soubor takovych opatfeni k monitorovani
identifikovaného rizika?

— Pokud ANO: PNP
— Pokud NE: PPNP

Uroveri rizika 5, 6 a 7: kriticky kontrolni bod nebo, pokud neni stanoven zadny méfitelny kriticky limit, mGze ho
zastoupit program PPNP (napf. omezovani vyskytu alergenu).

Kritické kontrolni body jsou mista ve vyrobnim procesu, kde je zapotfebi k vylouceni nebo omezeni rizika
na pfijatelnou Uroven provadét prostfednictvim zvlaStnich kontrolnich opatfeni nepfetrzitou kontrolu nebo
kontrolu jednotlivych Sarzi. Monitorovani musi byt doloZitelné a musi se o ném vést zaznamy. V pfipadé nedodrzeni
kritického limitu je nezbytné pfijmout napravné opatieni pro produkt i vyrobni proces.

PPNP jsou body ve vyrobnim procesu, ve kterych existuje mensi riziko ohroZeni bezpecnosti potravin nebo pro néz
nejsou stanoveny méfitelné limity. Tyto body Ize kontrolovat prostrednictvim vylepSenych obecnych kontrolnich
opatreni, ktera se fadi mezi PNP, napfiklad castéjsich kontrol, zaznamenavani apod. Na zakladé pravidelnych
kontrol a prizplsobeni pozadavk(l na proces ¢i produkt Ize usoudit, Ze jsou rizika zvladana. Neni zapotrebi
okamzité prijimat ndpravna opatreni pro produkt. Programy PPNP mohou byt:

— pfijem surovin = program odbéru vzorkd k provéreni dodavatell z hlediska jejich postupl k zajisténi
bezpecnosti/ hygieny,
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— kfizova kontaminace alergeny mezi Sariemi -> mezicisténi a kontrola pomoci méfeni obsahu
adenosintrifosfatu (ATP),

— kontaminace potravin v Usecich s vysokymi ndroky na hygienu = pouZzivanirousek a zvlastnich ochrannych
pomUcek pracovniky nebo tydenni kontroly hygieny rukou.
ALTERNATIVNI NEBO ZJEDNODUSENY POSTUP
PouZije se zjednoduSend forma téhoz postupu, napfiklad:

— Urovné rizika 1 a7 7 se nahradi Grovnémi 1 a# 5 za pouZiti tfi misto ¢ty¥ stupriti pravdépodobnosti a Gcinku
(slouci se stupné 3 a 4).
— Pfiidentifikaci ,,stfedniho” rizika se nepouZiji programy PPNP, ale pouze se rozlisi nebezpeci podle toho,

zda je Ize omezit pouZitim samotnych programd PNP, nebo zda vyZaduji stanoveni kritickych kontrolnich
bod.

129



POKYNY HACCP

Dodatek 3A

Priklad rozhodovaciho stromu pro identifikaci kritickych kontrolnich bodt (CCP).
Uvedené otazky se zodpovi ve stanoveném poradi

Otéizka 1: J 4 Proved'te

tazka 1: Jsou zavedena preventivni dpravu  faze,

opatreni? ¢ procesu nebo T

\ produktu, ANO
Je v této fazi pro zajisténi
ANO NE —¥| bezpeénosti produktu
nutna kontrola? \
Y
Otizka 2: Poskytuje tato faze NE

moznost vyloulit nebezpedi nebo
omezit jeho vyskyt na prijatelnou

uroven?
v
UKONCENT{
NE ANO bez uréeni
CCpP

A 4

Otazka 3: MizZe v této fazi dojit ke kontaminaci, muze

v ni nebezpeci dosihnout neprijatelné trovné nebo se jiz Kriticky
nebezpeci objevilo ¢i rozsirilo v predchazejicich fazich, kontrolni
pri¢emz dosud nebyly uréeny CCP nebo PPNP? bod =

cCp

v

ANO NE UKONCENI
bez uréeni
CCP

Otazka 4: Lze nebezpedi vylouéit
nebo omezit jeho vyskyt na
pFijatelnou droven jedinym
opatfenim?

i

ANO NE

!

UKONCENI
bez urceni
CCP

PPNP nebo
CcCp

Y
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Dodatek 3B

Priklad zjednoduseného rozhodovaciho stromu

POKYNY HACCP

Otizka 1: Vedla by ztrita kontroly v tomto bodé k realnému riziku vyskytu

onemocnéni nebo poranéni?

v

ANO

}

Otizka 2: Je nebo mizZe byt nebezpeci
omezeno v jedné z nasledujicich fazi (pod
vasim Fizenim)?

NE

1

Bez urceni

CCp

v

NE

\

Otiazka 3: Poskytuje tento bod moZnost
vyloudit nebezpedi nebo omezit jeho vyskyt na
pFijatelnou uroven?

ANO

{

v v

Pokracujte dalsi
fazi bez wuréeni
CCP.

ANO NE
§ |
CCP Proved’te

apravu fize,
procesu nebo
produktu.

nebo
PPNP
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Dodatek 5

Prehled pfikladl pruznosti uplatnitelné u urcitych provozovatell potravinarskych podnika

Opatteni

Pruznost

1 Programy nezbytnych
predpokladt

— vyjmuti z oblasti pisobnosti natizeni (ES) ¢. 852/2004 a 853/2004

— mén¢ obsahlé programy PNP pro prvovyrobu a souvisejici postupy

— méné obsahlé programy PNP pro pojizdné a/nebo prechodné prostory
apod.

— vyjmuti vét§iny maloobchodnikd z oblasti pdsobnosti nafizeni (ES)
¢. 853/2004

— moznost prizplsobit programy PNP podle vnitrostatnich pravnich piedpist
pro pouzivani tradiénich metod, provozovatele potravinaiskych podnikd
v regionech ovlivnénych zemépisnymi omezenimi a pro jakékoli zafizeni,
pokud jde o jeho stavbu, uspotradani a vybaveni

— pouzivani obecnych pokynti pro spravnou hygienickou praxi uréenych pro
konkrétni odvétvi

2 Pfedbézné Cinnosti
v ramci systému
HACCP

— bez stilého tymu HACCP, za syst¢tm HACCP nebo systém fizeni
bezpecnosti potravin zodpovida jedina osoba

— vyuziti dostupnych udaji o produktu (Stitky na obalu, internet)

— jednoduché vyrobni schéma

3 Analyza rizik
a identifikace

— zjednodusené rozhodovaci stromy nebo metody kvantitativniho ¢&i
semikvantitativniho hodnocent rizik
— uréeni nebezpeCi pfedem vyhradné na zakladé obecnych pokynd pro

kritickych kontrolnich N

bodt systém HACCP nebo obecné pouzivané analyzy rizik
— bez nutnosti podrobné popisovat povahu nebezpeci
— moznost slucovat podobné produkty do skupin

IR — limity stanovené piedem na zikladé¢ pravnich

4 Kriticke limity pfedpisﬁ?lvédeck}?ch stalilovisek apod. P Mal rizika:
— Dbez potieby stanoveni Ciselnych hodnot p}’ovedenim

5 Monitorovaci postup | prav?delné vizualni sledovani namisto ¢innosti 1 az v3 Sff
nepretrzitého zaznamenavani postupy zaloZené
— pouzivani kontrolnich seznamii, do nichz se na zésadach
spInéni pozadavkid zaznamena zaSkrtnutim policka HACCP
— vyuZivani standardnich postupti zpracovani povazuji za
— ovéfovani provadéni monitorovani probihd na | | splnéné

6 Ovétovani
a potvrzovani

zdklad¢  kontroly zdznamli nebo  samotného
monitorovani, naptiklad kontrolou dodrzovani postupt
a pokyni pfi méfeni teploty

Stfedni rizika:
pro dodrzeni

— vyuzivani vysledkt analyz jako formy potvrzeni / pozadavku
provadéni analyz produkti k ovéfeni, zda spliuji mohou byt
kritéria : pozadovany

7 Doklady a zaznamy | — nahrazeni dokladfi obecnymi pokyny programy PPNP

— vedeni zaznami pouze o pfipadech nesouladu
s pozadavky a pfijatych napravnych opatfenich
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NARIZENI (ES) €. 853/2004

Tento dokument je tfeba brat jako dokumentacni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho

obsah

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 853/2004

ze dne 29. dubna 2004,

rd . .

kterym se stanovi zvlastni hygienicka pravidla

vew Ve

pro potraviny Zivoc¢iSného pivodu

Uf. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55)

Ve znéni:

»M1 Nafizeni Komise (ES) ¢. 2074/2005 ze dne 5. prosince 2005

»M2 Nafizeni Komise (ES) €. 2076/2005 ze dne 5. prosince 2005

»M3 Narizeni Komise (ES) ¢. 1662/2006 ze dne 6. listopadu 2006

» M4 Narizeni Rady (ES) ¢. 1791/2006 ze dne 20. listopadu 2006

» M5 Narizeni Komise (ES) ¢. 1243/2007 ze dne 24. fijna 2007

» M6 Nafizeni Komise (ES) ¢. 1020/2008 ze dne 17. fijna 2008

> M7 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 219/2009
_— ze dne 11. bfezna 2009

» M8 Narizeni Komise (ES) ¢. 1161/2009 ze dne 30. listopadu 2009

»M9 Nafrizeni Komise (EU) ¢. 558/2010 ze dne 24. ¢ervna 2010

»M10 Nafizeni Komise (EU) ¢. 150/2011 ze dne 18. Unora 2011

»>M11 Nafizeni Komise (EU) ¢. 1276/2011 ze dne 8. prosince 2011

»>M12 Nafrizeni Komise (EU) ¢. 16/2012 ze dne 11. ledna 2012

»>M13 Nafizeni Rady (EU) ¢. 517/2013 ze dne 13. kvétna 2013

»M14 Nafizeni Komise (EU) ¢. 786/2013 ze dne 16. srpna 2013

»M15 Nafizeni Komise (EU) ¢. 218/2014 ze dne 7. bfezna 2014

»M16 Nafizeni Komise (EU) ¢. 633/2014 ze dne 13. ¢ervna 2014

»M17 Nafizeni Komise (EU) ¢. 1137/2014 ze dne 27. fijna 2014

»M18 Nafizeni Komise (EU) 2016/355 ze dne 11. bfezna 2016

»M19 Nafizeni Komise (EU) 2017/1978 ze dne 31. fijna 2017

»M20 Nafizeni Komise (EU) 2017/1981 ze dne 31. fijna 2017

> M21 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1243
i ze dne 20. ¢ervna 2019

>M22 Nafizenfi Komi.se v pfenesené pravomoci (EU) 2020/2192
—_— ze dne 7. prosince 2020

»M23 Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1374
— ze dne 12. dubna 2021

> M24 Nafizeni Ev\{.ropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1756
e ze dne 6. fijna 2021

> M25 Nafizeni Ko’rvr?ise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/2258
i ze dne 9. zafi 202

Opraveno:

»Cl1 Oprava, U
»C2 Oprava, U

- vést. L 203, 26.7.2006, s. 19 (853/2004)
. vést. L 160, 12.6.2013, s. 15 (853/2004)
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NARIZENI (ES) C.853/2004

KAPITOLA |
OBECNA USTANOVENI

Cldnek 1
Oblast plasobnosti

Toto nafizenistanovi zvlastni pravidla pro hygienu potravin Zivoc¢isného ptvodu vztahujici se na provozovatele
potravinarskych podnikd. Témito pravidly se doplriuji pravidla stanovena nafizenim (ES) ¢. 852/2004.
Vztahuji se na nezpracované produkty i zpracované produkty Zivocisného plavodu.

Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, nevztahuje se toto nafizeni na potraviny obsahujici jak produkty
rostlinného plvodu, tak zpracované produkty Zivocisného pulvodu. Zpracované produkty Zivocisného
puvodu pouzivané pro pfipravu takovych potravin vsak musi byt ziskavany v souladu s pozadavky tohoto
nafizeni a stejné tak s nimi musi byt zachdzeno.

Toto nafizeni se nevztahuje na:
a) prvovyrobu pro soukromé domaci pouziti;

b) domdci pfipravu potravin, na manipulaci s nimi nebo na jejich skladovani pro soukromou domaci
spotrebu;

c) pripady, kdy vyrobce pfimo dodava mala mnozstvi vyrobkl z prvovyroby konec¢nému spotrebiteli nebo
mistnimu maloobchodu, ktery je pfimo dodava konecnému spotrebiteli;

d) pripady, kdy vyrobce pfimo doddvad mald mnoiZstvi masa z dribeZe a zajicovcl porazenych na farmé
konecnému spotrebiteli nebo mistnimu maloobchodu, ktery dodava toto maso pfimo kone¢nému
spotrebiteli;

e) myslivce (lovce), ktefi doddvaji mala mnozZstvi volné Zijici zvére nebo mald mnozstvi masa volné Zijici
zvére konecnému spotrebiteli nebo mistnimu maloobchodu, ktery je pfimo doddva konecnému
spotrebiteli.

Clenské staty stanovi v rdmci vnitrostatnich pravnich piedpist pravidla pro ¢innosti a osoby uvedené v odst.
3 pism. c), d) a e). Takova vnitrostatni pravidla zajisti dosaZeni cild tohoto nafizeni.

a) Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, nevztahuje se toto nafizeni na maloobchod.

b) Toto nafizeni se vSak vztahuje na ¢innosti maloobchodu provadéné za ucelem dodavani potraviny
Zivocisného plvodu jinému zafizeni, kromé pfipadd, kdy:

i)  c¢innosti spocivaji pouze ve skladovani nebo prepravé, pricemz v takovém pripadé presto plati
zvlastni pozadavky na teplotu stanovené v pfiloze Ill, nebo

ii) kdy je potravina Zivoc¢isného plvodu dodavana maloobchodnim zafizenim pouze jinému
maloobchodnimu zafizeni a podle vnitrostatnich pravnich predpisi se jedna o okrajovou
a omezenou ¢innost na mistni Urovni.

c) Clenské staty mohou piijmout vnitrostatni opatfeni s cilem vztdhnout pozadavky tohoto nafizeni
na maloobchodni zafizeni na svém Gzemi, na néZ by se podle pismen a) nebo b) nevztahovaly.

Toto nafizeni je pouZitelné, aniz jsou dotcena:

a) prislusnd pravidla tykajici se zdravi zvifat a verejného zdravi, véetné prisnéjsich pravidel stanovenych
za Ucelem prevence, kontroly a eradikace urcitych prenosnych spongiformnich encefalopatii;

b) pozadavky na dobré Zivotni podminky zvifat

c) pozadavky tykajici se identifikace zvitat a sledovatelnosti produktd Zivocisného plvodu.

135



NARIZENI (ES) €. 853/2004

Clének 2

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni plati ndsledujici definice:

1.

2
3.
4

YM21
- 2

136

definice uvedené v naftizeni (ES) ¢. 178/2002;
definice uvedené v natizeni (ES) ¢. 852/2004;
definice uvedené v pfiloze | a

vSechny technické definice uvedené v ptilohach Il a lll.

KAPITOLA I

POVINNOSTI PROVOZOVATELU POTRAVINARSKYCH PODNIKU

Cldnek 3
Obecné povinnosti

Provozovatelé potravinarskych podnikd musi splfovat pfislusna ustanoveni priloh Il a lll.

Provozovatelé potravinarskych podnikd nepouziji k odstranéni povrchového znecisténi produktl ZivocisSného
pavodu zadnou jinou latku nez pitnou vodu, nebo povoluje-li to nafizeni (ES) ¢. 852/2004 nebo toto
nafizeni, Cistou vodu, pokud Komise pouziti dotycné latky neschvalila. Za timto ucelem je Komisi svérena
pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 11a, kterymi se doplnuje toto naftizeni.
Provozovatelé potravinarskych podnikd musi rovnéz dodrzovat vSechny podminky pouziti, které mohou
byt prijaty tymzZ postupem. PoufZiti schvalené latky nema vliv na povinnost provozovatele potravinarského
podniku dodrzet pozadavky tohoto nafizeni.

Clének 4
Registrace a schvalovani zafizeni

Provozovatelé potravinarskych podnik( uvedou produkty ZivocisSného plvodu na trh Spolecenstvi pouze
tehdy, pokud byly pfipraveny a bylo s nimi manipulovano vyhradné v zafizenich, ktera:

a) splnuji prislusné pozadavky natizeni (ES) ¢. 852/2004, pozadavky pfiloh Il a Ill tohoto nafizeni a jiné
pfislusné pozadavky potravinového prava
a

b) kterd byla pfislusSnym organem zaregistrovana nebo, pokud je to pozadovano podle odstavce 2,
schvdlena.

AniZ je dotcen ¢l. 6 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 852/2004, nesmi zafizeni manipulujici s produkty Zivoc¢isného
plvodu, pro néz jsou stanoveny pozadavky v priloze Ill tohoto nafizeni, vykonavat ¢innost, pokud je prislusny
organ neschvalil v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku s vyjimkou zafizeni provadéjicich pouze:

a) prvovyrobu,

b) prepravni ¢innosti,

c) skladovani produktl nevyZadujicich kontrolované teplotni podminky skladovani, nebo
d) maloobchodni ¢innosti, na néz se nevztahuje ¢l. 1 odst. 5 pism. b) tohoto nafizeni.

Zarizeni, které v souladu s odstavcem 2 podléha schvalovani, smi vykondvat ¢innost az poté, co v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi
zvlastni pravidla pro organizovani urednich kontrol produkt( ZivocisSného pulvodu urcenych k lidské
spotfebé™, pfislusny organ:

@ UF vést. L 139, 30.4.2005, s. 206.
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a) po navstéve zafizeni zafizeni schvali, nebo
b) docasné zatizeni schvali.

Provozovatelé potravinarskych podnik( s prisluSnymi organy spolupracuji v souladu s nafizenim (ES)
¢. 854/2004. Provozovatelé potravinarskych podnik( zejména zajisti, Ze zafizeni ukondéi ¢innost, pokud
pfislusny organ zrusi schvéaleni nebo neprodlouzi docasné schvaleni nebo je nenahradi ¢asové neomezenym
schvalenim.

Tento ¢lanek nebrdni tomu, aby zafizeni uvddélo na trh potraviny v dobé ode dne poutzitelnosti tohoto
nafizeni do prvni nasledné kontroly pfisluSnym organem, pokud zafizeni

a) podléhd schvaleni v souladu s odstavcem 2 a uvedlo na trh produkty Zivoc¢isného plvodu v souladu
s pravnimi pfedpisy Spolecenstvi bezprostfedné pfede dnem pouZzitelnosti tohoto nafizeni,

nebo

b) patfik druhu, u kterého nebylo pfede dnem pouZitelnosti tohoto nafizeni poZzadovano schvalovani.

Cldnek 5
Oznaceni zdravotni nezavadnosti a identifikacni oznaceni

Provozovatelé potravinarskych podnikd nesmiuvést na trh produkt Zivocisného plvodu, s nimz se manipuluje
v zafizeni, které podle €l. 4 odst. 2 podléha schvalovani, pokud produkt neni opatfen:

a) oznacenim zdravotni nezavadnosti podle nafizeni (ES) ¢. 854/2004,
nebo

b) pokud uvedené natizeni nestanovi umisténi oznaceni zdravotni nezavadnosti, identifikacnim oznacenim
umisténym v souladu s oddilem | pfilohy Il tohoto naftizeni.

Provozovatelé potravinafskych podnikli mohou umistit identifikacni oznaceni na produkt Zivocisného
pavodu pouze tehdy, pokud byl vyroben v souladu s timto nafizenim v zafizenich, kterd spliuji pozadavky
¢lanku 4.

Provozovatelé potravinarskych podnikd nesméji odstranit oznaceni zdravotni nezavadnosti umisténé
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 854/2004 z masa, pokud je nekrajeji nebo je nezpracovavaji nebo s nim
nepracuji jinym zpGsobem.

Clének 6
Produkty Zivoc¢isného plvodu nepochazejici ze Spolecenstvi
Provozovatelé potravinarskych podnik( dovazejici produkty Zivoc¢isného pulvodu ze tretich zemi zajisti,
aby se dovoz uskutecnil pouze tehdy, pokud:

a) je odesilajici treti zemé uvedena v seznamu tretich zemi, z nichz je povolen dovoz dotyéného produktu,
vypracovaném v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (ES) ¢. 854/2004;

b) i) zafizeni, ze kterého byl produkt odeslan a v némz byl obdrzen nebo pfipraven, je popfipadé uvedeno
v seznamu zafizeni, z nichZ je dovoz dotyéného produktu povolen, vypracovaném v souladu
s ¢lankem 12 nafizeni (ES) ¢. 854/2004,

ii) PC1 v pfipadé Eerstvého masa, mletého masa, masnych polotovar(i, masnych vyrobkd a strojné
oddéleného masa byl vyrobek € vyroben z masa ziskaného na jatkach a v bourdrnach/porcovnach
uvedenych v seznamu vypracovaném a aktualizovaném v souladu s ¢lankem 12 nafizeni (ES)
¢. 854/2004 nebo ve schvalenych provozech Spolecenstvi

a

iii) v pripadé Zivych mlz(i, ostnokoZcl, plasténcd a morskych plil je produkcni oblast popripadé
uvedena v seznamu vypracovaném podle ¢lanku 13 uvedeného nafizeni;
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c) produkt splnuje:

i) pozadavky tohoto nafizeni, véetné pozadavk( clanku 5 na oznaceni zdravotni nezavadnosti
a identifikacni oznaceni,

ii) pozadavky nafizeni (ES) ¢. 852/2004

iii) podminky pro dovoz stanovené v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi upravujicimi dovozni
kontroly produkt( Zivoc¢iSného plvodu

d) jsou popfipadé splnény pozadavky ¢lanku 14 nafizeni (ES) ¢&. 854/2004 tykajici se osvédéeni nebo
dokladd.

2. Odchylné od odstavce 1 smi byt dovoz produktd rybolovu uskutecnén také v souladu se zvlastnimi
ustanovenimi ¢lanku 15 nafizeni (ES) €. 854/2004.

3.  Provozovatelé potravinarskych podnik( dovaZejici produkty Zivocisného plvodu zajisti, aby:
a) produkty byly pfi dovozu k dispozici ke kontrole podle smérnice 97/78/ES";
b) dovoz splfioval pozadavky smérnice 2002/99/ES?
a

c) cinnosti podléhajici jejich kontrole, které jsou vykonavany po dovozu, byly provadény v souladu
s pozadavky pfilohy IIl.

Provozovatelé potravinarskych podnikll dovazejici potraviny obsahujici jak produkty rostlinného puavodu,
tak zpracované produkty Zivocisného puvodu, zajisti, aby zpracované produkty Zivoc¢isného plvodu obsazené
v takovych potravinach splfiovaly poZadavky odstavcd 1 az 3. Musi byt schopni tuto skute¢nost prokazat (napf.
prislusnym dokladem nebo osvédcenim, které nemusi mit formu stanovenou v odst. 1 pism. d)).

KAPITOLA Il

OBCHOD

Clének 7
Doklady

1) Pokud je to poZadovano v souladu s prilohou Il nebo Ill, zajisti provozovatelé potravinarskych podnikd,
aby byla k zasilce produkti Zivoc¢isného plvodu priloZzena osvédceni nebo jiné doklady.

2)  Vsouladu s postupem uvedenym v ¢l. 12 odst. 2 mohou byt:
a) stanoveny vzory dokladl
a

b) vyddana ustanoveni pro pouzivani dokladi v elektronické formé.

' Smérnice Rady 97/78/ES ze dne 18. prosince 1997, kterou se stanovi zakladni pravidla pro veterinarni kontroly produkt( ze tfetich zemi
dovézenych do Spolecenstvi (UF. vést. L 24, 30.1.1998, s. 9). Smérnice ve znéni aktu o pFistoupeni z roku 2003.

@ Smérnice Rady 2002/99/ES ze dne 16. prosince 2002, kterou se stanovi veterinarni pfedpisy pro produkci, zpracovéni, distribuci a dovoz
produktl Zivocisného plvodu urcenych k lidské spotiebé (UF. vést. L 18, 23.1.2003, s. 11).

138



NARIZENI (ES) C.853/2004

Clének 8

Zvlastni zaruky

1.  Provozovatelé potravinaiskych podnikd, ktefi hodlaji uvést na trh ve Finsku nebo ve Svédsku nésledujici
potraviny zivocisSného plvodu, dodrZi pravidla stanovena v odstavci 2, pokud jde o salmonelu:

a)

b)

c)

f)

maso skotu a prasat, véetné mletého masa, avsak s vyjimkou masnych polotovart a strojné oddéleného
masa;

masa z téchto druhd dribeze: domdci drlibez, krhty, perlicky, kachny a husy, véetné mletého masa,
avsak s vyjimkou masnych polotovari a strojné oddéleného masa;

vejce.

V pripadé masa skotu a prasat a masa drlbeZe se v odesilajicim zafizeni odeberou vzorky zasilky
a v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi se podrobi mikrobiologickému vysetieni, jehoz vysledky
musi byt negativni.

V pfipadé vajec musi balirny/tridirny dolozit, Ze zasilky pochazeji z hejn nosnic, ktera byla v souladu
s pravnimi predpisy Spolecenstvi podrobena mikrobiologickému vysetreni, jehoz vysledek byl negativni.
U masa ze skotu a prasat nemusi byt vysetfeni podle pismene a) provadéno u zasilek urcenych pro
zafizeni za Ucelem pasterizace, sterilizace nebo jiného zpracovani s podobnym ucéinkem. U vajec nemusi
byt vySetfeni podle pismene b) provadéno u zasilek urcenych pro vyrobu zpracovanych produktl
procesem, ktery zarucuje zniceni salmonely.

Vysetreni podle pism. a) a b) nemusi byt provadéna u potravin pochazejicich ze zafizeni podléhajicich
uznanému kontrolnimu programu, ktery byl ve shodé s postupem uvedenym v ¢l. 12 odst. 2 uznan

za rovnocenny programu schvalenému pro Svédsko a Finsko, pokud jde o dotyéné potraviny Zivocisného
plavodu.

U masa skotu a prasat a masa drlibeZe se k potraviné pfilozi obchodni doklad nebo osvédceni odpovidajici
vzoru stanovenému pravnimi predpisy Spolecenstvi, v néz musi byt uvedeno, Ze:

i) vysledky vysetfeni provedenych podle pismene a) jsou negativni,
nebo

ii) maso je uréeno pro jeden z Gceld uvedenych v pismeni c),
nebo

iii) maso pochazi ze zafizeni uvedeného v pismeni d).

U vajec musi byt k zasilkdm pfilozeno osvédcéeni, v némz je uvedeno, ze jsou vysledky vysetreni
provedenych podle pismene b) negativni nebo Ze jsou vejce uréena k pouZiti zplisobem uvedenym
Vv pismeni c).

3. »M21 a) Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s &lankem 11a

ke zméné odstavcl 1 a 2 tohoto ¢lanku za uUcelem aktualizace pozadavkll stanovenych
v téchto odstavcich k zohlednéni zmén v kontrolnich programech ¢lenskych statl nebo prijeti
mikrobiologickych kritérii v souladu s nafizenim (ES) &. 852/2004. 4

b) Regulativnim postupem podle ¢l. 12 odst. 2 mohou byt pravidla, ktera jsou stanovena v odstavci
2 tohoto ¢lanku pro potraviny uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, castecné nebo plné rozsifena
na jakykoli Clensky stat nebo region clenského statu, ktery ma kontrolni program uznany
za rovnocenny programu schvalenému pro Svédsko a Finsko, pokud jde o dotyéné potraviny
Zivocisného plvodu.

Pro ucely tohoto ¢lanku se , kontrolnim programem® rozumi kontrolni program schvdleny v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 2160/2003.
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KAPITOLA IV

ZAVEREENA USTANOVENI

Cldnek 10

Zmény a prizplsobeni pFiloh Il a lll

1.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 11a, kterymi se méni
prilohy Il a Ill. Tyto zmény maji zajistit a usnadnit dosazeni cild tohoto nafizeni s pfihlédnutim k prislusSnym
rizikovym faktortim a jsou odlvodnény na zdkladé:

a) zkuSenosti ziskanych provozovateli potravinafskych podnik( a/nebo ptislusnymi organy, zejména pokud
jde o zavadéni systému zaloZenych na zasadach HACCP podle ¢lanku 5;

b) zkuSenosti Komise, zejména podle vysledku jejich audit(;

c) technologického vyvoje a jeho praktickych disledkl a ocekdvani spotrebitell, pokud jde o sloZeni
potravin;

d) védeckého poradenstvi, zejména novych hodnoceni rizik;

e) mikrobiologickych a teplotnich kritérii pro potraviny;

f) zmén spotrebitelskych zvyklosti. Zmény uvedené v prvnim pododstavci

se tykaji:

a) pozadavkd na identifikacni oznaceni produktli Zivocisného pavodu;

b) cild postupll zaloZenych na zdsadach HACCP;

c) pozadavkl na informace o potravinovém retézci;

d) zvlastnich hygienickych pozadavk( na prostory, v€etné dopravnich prostfedkd, pro vyrobu produktd
Zivocisného plvodu, manipulaci s nimi, jejich zpracovani, skladovani nebo distribuci;

e) zvlastnich hygienickych poZadavkd na cinnosti zahrnujici vyrobu produktd Zivocdisného plvodu,
manipulaci s nimi, jejich zpracovani, skladovani, prepravu nebo distribuci;

f) pravidel pro prepravu masa, které je dosud teplé;

g) zdravotnich norem nebo kontrol, pokud existuji védecké dlikazy o jejich nezbytnosti pro ochranu
vefejného zdravi;

h) rozSiteni ustanoveni kapitoly IX oddilu VII prilohy Il na jiné Zivé mlZze nez na druh Pectinidae

(hfebenatkoviti);

kritérii, podle kterych lze stanovit, kdy podle epidemiologickych udaji nepredstavuje rybolovny revir
zdravotni riziko, pokud jde o pfitomnost parazit(, a podle kterych tedy muze prislusny organ povolit,
aby provozovatelé potravinarskych podnikd nemuseli podle ¢asti D kapitoly 11l oddilu VIII pfilohy IlI
zmrazovat produkty rybolovu;

stanoveni (ve spoluprdci s pfislusnou referencni laboratofi Unie) dalSich zdravotnich norem pro Zivé
mlze, véetné:

i)  meznich hodnot a analytickych metod pro jiné mofské biotoxiny;

i) virologickych vySetfovacich metod a virologickych norem; a

iii) pland a metod odbéru vzorkl a analytickych toleranci pro ucely kontroly dodrZovani zdravotnich
norem.
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Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 11a za Ucelem
doplnéni tohoto nafizeni stanovenim vyjimek z pfiloh Il a lll s pfihlédnutim k pfislusnym rizikovym faktorim
a za predpokladu, Ze tyto vyjimky nemaji vliv na dosaZeni nize uvedenych cil(i tohoto nafizeni:

a) usnadnit plnéni poZadavkd stanovenych v pfilohach v malych podnicich;
b) umoznit dalsi pouzivani tradi¢nich metod v kterékoli fazi vyroby, zpracovani nebo distribuce potravin;

c) vyjit vstfic potfebam potravinarskych podnikl v regionech ovlivnénych zvlastnimi zemépisnymi
omezenimi;

d) usnadnit praci zafizenim, ktera produkuji suroviny uréené pro vyrobu vysoce rafinovanych potravin,
které byly oSetfeny zplsobem zajistujicim jejich bezpec¢nost, manipuluji s témito surovinami nebo je
zpracovavaji.

Aniz jsou ohrozeny cile tohoto nafizeni, mohou ¢lenské staty pfijmout v souladu s odstavci 4 az 8 vnitrostatni
opatreni pro prizplsobeni poZadavkd uvedenych v priloze Il1.
a) Cilem vnitrostatnich opatreni uvedenych v odstavci 3 je:

i) umoznit dal$i pouzivani tradicnich metod v kterékoli fazi vyroby, zpracovdni nebo distribuce
potravin,

nebo

i) vyjit vstfic potfebam potravinafskych podnik( v regionech ovlivnénych zvlastnimi zemépisnymi
omezenimi.

b) V ostatnich pripadech se vztahuji pouze na stavbu, usporadani a vybaveni zatizeni.

Clensky stat, ktery si pieje pFijmout vnitrostatni opatieni podle odstavce 3, o tom uvédomi Komisi a ostatni
Clenské staty. V kazdém oznameni:

a) uvede podrobny popis poZadavk(, které maji byt podle dotyéného clenského statu prizplsobeny,
a charakter prizpUsobeni, o které usiluje,

b) popiSe dotycné potraviny a zafizeni,

c) vysvétli dvody pro prizplisobeni a pfipadné predloZi souhrn provedené analyzy rizika a vSech opatreni,
ktera maji byt pfijata s cilem zajistit, aby pfizplsobeni neohrozilo cile tohoto nafizeni,

a
d) uvede jakékoli jiné pfislusné informace.

Ostatni ¢lenské staty maji tfi mésice od obdrZzeni oznameni uvedeného v odstavci 5 na to, aby zaslaly Komisi
pisemné pripominky. V pfipadé pfizpUsobeni vyplyvajiciho z odst. 4 pism. b) muZe byt tato lhita na Zadost
kteréhokoli ¢lenského statu prodlouzena na Ctyfi mésice. Komise mlze, a pokud obdrZi pisemné pripominky
od jednoho nebo vice ¢lenskych statd, musi vést konzultace s ¢lenskymi staty v ramci vyboru uvedeného
v ¢l. 12 odst. 1. Komise miZe v souladu s postupem podle ¢l. 12 odst. 2 rozhodnout, zda zamyslena opatreni
mohou byt provedena a pokud je to nezbytné, tak s jakymi zménami. Komise popfipadé muze v souladu
s odstavci 1 nebo 2 tohoto ¢lanku navrhnout obecna opatreni.

Clensky stat mliZe pfijmout vnitrostatni opatteni, kterymi se méni pozadavky pfilohy IlI, pouze:
a) vsouladu s rozhodnutim pfijatym v souladu s odstavcem 6,

b) pokud do jednoho mésice od uplynuti Ih(ity uvedené v odstavci 6 Komise neoznamila ¢lenskym statiim,
Ze obdrzela pisemné pfipominky nebo Ze zamysli navrhnout pfijeti rozhodnuti v souladu s odstavcem 6,

nebo

c) vsouladu s odstavcem 8.

Clensky stat smi z vlastniho podnétu a pfi dodrieni obecnych ustanoveni Smlouvy zachovat nebo stanovit
vnitrostatni pravidla, jimiz:

a) zakazuje nebo omezuje na svém Uzemi uvadét na trh syrové mléko nebo syrovou smetanu uréené
k primé lidské spotrebé, nebo
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vYM21

b) povoluje se schvalenim pfisluSného organu pouzivat syrové mléko, které nespliuje kritéria na obsah
mikroorganismU a somatickych bunék stanovena v oddilu IX pfilohy Il k vyrobé syrd s dobou zrani
alespon 60 dnli a mlééné vyrobky ziskané v souvislosti s vyrobou takovych syr(, pokud to neohrozi
dosazeni cild tohoto nafizeni.

Clének 11

Zvlastni rozhodnuti

AniZ je dotena vieobecnd puUsobnost ¢lanku 9 a ¢l. 10 odst. 1, mliZe Komise stanovit niZze uvedena opatreni
prostfednictvim provadécich aktd. Tyto provadéci akty se prijimaji postupem podle ¢l. 12 odst. 2:

11.

12.

vYM21

@)

upresnit jaky obsah vapniku u strojné oddéleného masa neni vyznamné vyssi nez u mletého masa;

stanovit jiné druhy oSetfeni, které mohou byt pouZity ve zpracovatelském zatizeni pro Zivé mlze z produkcnich
oblasti tfidy B nebo C, ktefi nebyli vycisténi nebo sadkovani;

presné uvést uznané zkusebni metody pro morské biotoxiny;

stanovit kritéria Cerstvosti a limity pro histamin a tékavé dusikaté latky v produktech rybolovu;

umoznit pouZziti syrového mléka, které nespliiuje kritéria na obsah mikroorganismd a somatickych bunék
stanovend v oddilu IX pfilohy Ill, k vyrobé urcitych mlécénych vyrobkd;

stanovit, aniz je dotéena smérnice 96/23/ESY, maximalni pfipustnou hodnotu celkové kombinace rezidui
antibiotik v syrovém mléce

schvdlit rovnocenné postupy pro vyrobu Zelatiny nebo kolagenu.

Clének 11a
Vykon prenesené pravomoci
Pravomoc prijimat akty v pfenesené pravomoci je svérena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 2, ¢l. 8 odst. 3 pism. a) a ¢l. 10 odst. 1
a 2 je svéfena Komisi na dobu péti let od 26. Cervence 2019. Komise vypracuje zpravu o prenesené
pravomoci nejpozdéji devét mésicll pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Preneseni pravomoci
se automaticky prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti
tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji tfi mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou preneseni pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 2, ¢l. 8 odst. 3 pism.
a) a ¢l. 10 odst. 1 a 2 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje preneseni pravomoci v ném blize
uréené. Rozhodnuti nabyvé Géinku prvnim dnem po zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie nebo
k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upresnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.

Pred prijetim aktu v prenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi
¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016
o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisd®®.

Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfenich u nékterych latek a jejich rezidui v Zivych zvifatech a zivocisnych
produktech (UF. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10). Smérnice ve znéni nafizeni (ES) ¢. 806/2003 (U¥. vést. L 122, 16.5.2003, s. 1).

@ (OF vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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5.  Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v prenesené pravomoci prijaty podle ¢l. 3 odst. 2, ¢l. 8 odst. 3 pism. a) a ¢l. 10 odst. 1 a 2 vstoupi
v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve Ih(ité dvou mésict
ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této Ih(ty
informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato [h(ta
prodlouzi o dva mésice.

\4:]
Clének 12
Postup vyboru
1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat.
2.  Odkazuje-li se na tento odstavec, poufZiji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ustanoveni
¢lanku 8 uvedeného rozhodnuti.

LhGta uvedend v €l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.
vYm21
VB

Cldnek 13
Konzultace s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin

Komise vede konzultace s Evropskym Uradem pro bezpecnost potravin o jakékoli zalezZitosti spadajici do oblasti
pUsobnosti tohoto nafizeni, ktera by mohla mit vyznamny dopad na verejné zdravi, a to zejména pfed navrhovanim
rozsireni oddilu Il pfilohy 1l na jiné zvifeci druhy.

Clének 14
Zprava Evropskému parlamentu a Radé

1. Komise nejpozdéji do 20. kvétna 2009 predloZi Evropskému parlamentu a Radé zpravu, ve které poda
pfehled zkuSenosti ziskanych pfi pouZivani tohoto nafizeni.

2. Komise podle potieby doplni zprdvu vhodnymi navrhy.

Clének 15
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se po 18 mésicich ode dne, kdy vstoupi v platnost vSechny nasledujici pravni predpisy:
a) naftizeni (ES) €. 852/2004;
b)  nafizeni (ES) ¢. 854/2004
a

c)  smérnice 2004/41/ES.

Pouzije se vsak nejdfive od 1. ledna 2006.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.
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PRILOHA |

1.

DEFINICE
Pro ucely tohoto nafizeni plati tyto definice:

MASO

1.1 ,Masem” se rozuméji poZivatelné dily zvifat uvedenych bodech 1.2 aZ 1.8 véetné krve.

1.2 ,Domaécimi kopytniky” se rozumi domaci skot (v€etné druhl rod( Bubalus a Bison), prasata, ovce
a kozy a domdci lichokopytnici.

1.3 ,,Drlbezi“ se rozumi domaci drlibez véetné ptak(, ktefi nejsou povazovani za domdci, ale jsou chovani
jako domaci zvirata, s vyjimkou bézcu.

1.4 ,Zajicovci” se rozuméji kralici, zajici a hlodavci.

1.5 ,Volné Zijici zvéfi” se rozuméji:

— volné Zijici kopytnici, zajicovci a jini suchozemsti savci, ktefi jsou loveni k lidské spotiebé a jsou
povaZzovani za volné Zijici zvér podle pouZitelnych pravnich predpist danych ¢lenskych statd, véetné
savcl Zijicich na uzavieném Uzemi v podobné svobodnych podminkach jako volné Zijici zvér, a

— volné Zijici ptaci, ktefi jsou loveni k lidské spotfebé.

1.6 ,Farmovou zvéfi“ se rozuméji farmovi bézci a ddle suchozemsti farmovi savci, ktefi nejsou uvedeni
v bodé 1.2.

1.7 ,Drobnou volné Zijici zvéri“ se rozumi volné v prirodé Zijici pernata zvér a zajicovci.

1.8 ,Velkou volné Zijici zvéfi“ se rozuméji volné v prirodé Zijici suchozemsti savci, na které se nevztahuje
definice drobné volné Zijici zvére.

1.9 ,Jatec¢né upravenym télem” se rozumi télo zvifete po porazce a nasledném opracovani.

1.10 ,Cerstvym masem” se rozumi maso, véetné masa baleného vakuové nebo v ochranné atmosfére,

jehoz uchovani nebylo pouzito jiného oSetifeni nez chlazeni, zmrazeni nebo rychlého zmrazeni.

k jeh h byl t h t hi b hiéh

1.11 ,,Droby“ se rozumi Cerstvé maso jiné nez z jatecné upraveného téla, v€etné vnitfnosti a krve.

1.12 ,Vnitfnostmi“ se rozuméji organy dutiny hrudni, btisni a panevni, véetné prlidusnice a jicnu a v pfipadé
ptakl i volete.

1.13 ,Mletym masem” se rozumi vykosténé maso, které bylo rozmélnéno a obsahuje méné nez 1 % soli.

1.14 PC1 ,Strojné oddélenym masem” nebo ,SOM* se rozumi produkt ziskany strojnim oddélovdnim
z masa na kosti, které <« zlistalo po vykosténi na kostech, nebo z celych tél poraZzené driibeZe tak,
Ze se ztrati nebo zméni struktura svalovych viaken.

1.15 ,Masnymi polotovary“ se rozumi Cerstvé maso, véetné rozmélnéného masa, ke kterému byly pridany
potraviny, koreni nebo pridavné latky anebo které bylo podrobeno osetfeni, jez nestaci ke zméné
vnitini struktury svalovych vldken masa, a tim i k vymizeni vlastnosti cerstvého masa.

1.16 ,Jatkami“ se rozumi zatizeni, ve kterém se provadi porazeni a nasledné opracovani zvifat, jejichz maso
je uréeno k lidské spotrebé.

1.17 ,,Bouradrnou/porcovnou” se rozumi zatizeni, ve kterém se provadi vykosténi nebo bourani/porcovani
masa.

1.18 ,Zarizenim pro nakladani se zvérinou” se rozumi zafizeni, v némz se ulovena zvér a ziskand zvérina
pfipravuje pro uvedeni na trh.

2IVi MLZI

2.1 ,MIzi“ se rozuméji mlzi tfidy Lamellibranchiata (Bivalvia), ktefi ziskavaji potravu filtraci vody.

2.2 ,Mofskymi biotoxiny“ se rozuméji jedovaté latky akumulované mlzZi zejména v dusledku toho,

Ze se zivi planktonem obsahujicim toxiny.
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2.3, Pripravou” se rozumi uskladnéni Zivych mlzG z produkénich oblasti tfidy A, ze stfedisek pro cisténi
nebo expedicnich stredisek v nadrzich nebo v jiném zatizeni s ¢istou morskou vodou nebo v pfirozeném
prostredi, které slouzi k odstranéni pisku, bahna nebo slizu, aby se zachovaly nebo zlepsily jejich
organoleptické vlastnosti a zajistila jejich dobra vitalita pred prvnim nebo dalsim balenim.

2.4 ,Producentem”se rozumi jakdkoli fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd jakymikoli prostfedky sbhira zivé
mlZe v oblasti sbéru za ucelem manipulace s nimi a jejich uvadéni na trh.

2.5 ,Produkéni oblasti” se rozuméji mista v mofi, lagunach nebo v Usti fek, kde se mlZi bud’ vyskytuji
prirozené, nebo na nichz jsou uméle chovani a z nichz jsou Zivi mlzi sbirani.

2.6 ,Sadkovaci oblasti“ se rozuméji mista v mofi, lagunach nebo v Usti fek s jasné vymezenymi hranicemi
oznacenymi bdjemi, klly nebo jinymi pevnymi prostredky, kterd jsou urcena vyhradné k pfirozenému
Cisténi Zivych mlza.

2.7 ,Expedi¢nim stfediskem” se rozumi pozemni nebo plovouci zafizeni pro pfijem, pfipravu, myti, ¢isténi,
tfidéni, prvni baleni a dalsi balenfi poZivatelnych Zivych mizd.

2.8 ,Strediskem pro Cisténi” se rozumi zafizeni s nadrzemi s privodem cisté morské vody, v nichz jsou Zivi
mlzi umisténi na dobu nezbytnou k takovému snizeni kontaminace, aby byli vhodni k lidské spotrebé.

2.9 ,Sadkovanim® se rozumi ¢innost, pfi niz jsou zivi mlzi pfeneseni do mist v mofi, v lagunach nebo
v Usti fek na dobu nezbytnou k takovému sniZzeni kontaminace, aby byli vhodni k lidské spotiebé. Toto
nezahrnuje zvlastni proces preneseni Zivych mlz{i do mist, ktera jsou vhodnéjsi pro jejich dalsi vyvoj
nebo rast.

PRODUKTY RYBOLOVU

3.1 ,Produkty rybolovu” se rozuméji vSichni morsti nebo sladkovodni Zivocichové (kromé Zivych mlz(,
Zivych ostnokozcl, Zivych plasténch a Zivych mofrskych plz( a vSech savcd, plazl a Zab), volné Zijici
nebo farmové chovani, véetné vsech poZivatelnych forem, ¢asti a produktl téchto Zivocichd.

3.2 ,Zpracovatelskym plavidlem” se rozumi jakékoli plavidlo, na jehoZ palubé jsou produkty rybolovu
podrobeny jednomu nebo vice Ukondm jako je filetovani, porcovani, odstrariovani klze, vyjmuti
ze skorapek nebo krunyrl, mleti nebo zpracovani, na néz navazuje prvni nebo dalsi baleni, pfipadné
chlazeni nebo mrazeni.

3.3 ,Mrazirenskym plavidlem” se rozumi jakékoli plavidlo, na jehoz palubé se provadi mrazeni produktd
rybolovu, kterému pripadné predchazela priprava, napt. vykrveni, odstranéni hlavy, vnitfnosti
a ploutvi, a na néz pripadné navazuje prvni nebo dalsi baleni.

3.4 PpC2 ,Strojné oddélenym produktem rybolovu” se rozumi produkt ziskany strojnim oddélovanim
svaloviny z produkt(i rybolovu tak, Ze se ztrati nebo zméni struktura svaloviny. <4

3.5 ,Cerstvymi produkty rybolovu” se rozuméji nezpracované produkty rybolovu, celé nebo upravené,
vcetné produktll balenych vakuové nebo v ochranné atmosfére, k jejichz uchovani nebylo pouzito jiné
oSetfeni nez chlazeni.

3.6 ,Upravenymi produkty rybolovu” se rozuméji nezpracované produkty rybolovu, které byly podrobeny
Ukonlm ovliviiujicim jejich anatomickou celistvost, jako je vyvrZeni, odstranéni hlavy, porcovani,
filetovani a sekdni.

MLEKO

4.1 ,Syrovym mlékem” se rozumi mléko produkované sekreci mlécné Zlazy hospodarskych zvirat, které
nebylo podrobeno ohfevu nad 40 °C a nebylo ani oSetfeno zadnym zplsobem s rovnocennym ucinkem.

4.2 ,Zemédélskym podnikem uréenym k produkci mléka“ se rozumi zatizeni, v némz je chovano jedno
nebo vice hospodarskych zvifat za Ucelem produkce mléka uréeného pro uvedeni na trh jako potraviny.

VEJCE

5.1 ,Vejci”se rozuméji vejce ve skordpce, kterd nejsou rozbita, inkubovana ani varena a kterd jsou snesena
farmovymi ptéky, vhodna k primé lidské spotrebé nebo pro pripravu vajecnych vyrobkda.

5.2, Tekutymi vejci” se rozumi nezpracovany vajecny obsah po odstranéni skorapky.
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5.4

,Krapy“ se rozuméji vejce s porusenou skorapkou a neporusenymi podskorapkovymi blanami.

,Balirnou/tfidirnou” se rozumi zatizeni, kde jsou vejce tfidéna podle jakosti a hmotnosti.

6.  ZABI STEHYNKA A HLEMYZDI

6.1 ,Zabimi stehynky” se rozuméji zadni ¢asti téla druhtl z rodu Rana (¢eled Ranidae) oddélené pii¢nym
fezem za prednimi koncetinami, vykuchané a stazené.

6.2 ,Hlemyzdi“ se rozuméji suchozemsti plzi druhu Helix pomatia Linné, Helix aspersa Muller, Helix
lucorum a druh( celedi Achatinidae.

7. ZPRACOVANE VYROBKY

7.1 ,Masnymi vyrobky” se rozuméji zpracované vyrobky ziskané zpracovanim masa nebo dalSim
zpracovanim takto zpracovanych vyrobk(, takZe z fezné plochy je zifejmé, Ze produkt pozbyl znak(
charakteristickych pro ¢erstvé maso.

7.2 ,Mléénymi vyrobky” se rozuméji zpracované vyrobky ziskané zpracovanim syrového mléka nebo
dalsim zpracovanim takto zpracovanych vyrobkd.

7.3 ,Vajecnymi vyrobky“ se rozuméji zpracované vyrobky ziskané zpracovanim vajec, jejich riznych slozek
nebo melanze nebo dal$im zpracovanim takto zpracovanych vyrobka.

7.4 ,Zpracovanymi produkty rybolovu” se rozuméji zpracované produkty ziskané zpracovanim produkt
rybolovu nebo dal$im zpracovanim takto zpracovanych produkt(.

7.5 ,Tavenym nebo Skvarenym ZivociSnym tukem® se rozumi tuk ziskany pfi taveni nebo Skvareni masa
véetné kosti, uréeny k lidské spotrebé.

7.6 ,Skvarky“ se rozuméji zbytky po taveni nebo $kvafeni obsahuijici bilkoviny, po ¢aste¢ném oddéleni
tuku a vody.

7.7 ,Zelatinou” se rozumi pfirodni rozpustna bilkovina, Zelirujici nebo neZelirujici, ziskana ¢aste¢nou
hydrolyzou kolagenu vyrabéného z kosti, kliZi a kozek, Slach a vaziv zvitat.

7.8 ,Kolagenem” se rozumi bilkovinny vyrobek z kosti, kGzi, kozek a Slach zvifat, vyrdbény v souladu
s pfislusnymi pozadavky tohoto naftizeni.

7.9 ,Opracovanymi zaludky, mocovymi méchyfi a stievy” se rozuméji zaludky, mocové méchyfre a streva,
které byly po ziskani a vycisténi opracovany, napf. solenim, zdhfevem nebo susenim.

8.  JINE DEFINICE

8.1 ,Produkty Zivocisného plvodu” se rozuméji:
— potraviny Zivocisného plvodu, véetné medu a krve,
— Zivi mlzi, Zivi ostnokoZci, Zivi plasténci a Zivi morsti plZi urceni k lidské spotrebé a
— jini Zivocichové urceni k tomu, aby byli pfipraveni k dodani jako Zivi kone¢nému spotrebiteli.

8.2 ,Velkoobchodem” se rozumi potravinafsky podnik skladajici se z nékolika oddélenych jednotek

se spoleénym zafizenim a oddélenimi, v némzZz jsou potraviny prodavédny provozovatelim
potravinarskych podnikd.
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PRILOHA II

POZADAVKY TYKAJICI SE VICE PRODUKTU ZIVOCISNEHO PUVODU

ODDIL I: IDENTIFIKACNI 0ZNACEN(

Pokud to pozaduje ¢lanek 5 nebo 6 a s vyhradou ustanoveni pfilohy Ill musi provozovatelé potravinaiskych
podnik zajistit, aby byly produkty Zivocisného plvodu oznaceny identifikacnim oznac¢enim umisténym v souladu
s nasledujicimi ustanovenimi.

A. UMISTEN{ IDENTIFIKACNIHO OZNACEN{

Produkt musi byt opatfen identifikacnim oznacenim pred tim, nez opusti vyrobni zafizeni.

Jestlize je vSak dalsi baleni a/nebo prvni baleni produktu odstranéno nebo je produkt déle zpracovavén
v jiném zatizeni, musi byt na produkt umisténo nové oznaceni. V takovychto pfipadech musi nové oznaceni
obsahovat €islo schvdleni zafizeni, v némi se tyto postupy provadéji.

Identifikacni oznadeni pro baleni vajec neni nezbytné, pokud jsou baleni opatfena kddem balirny/tfidirny
v souladu s pFilohou XIV ¢asti A naFizeni Rady (ES) ¢. 1234/20079.

Provozovatelé potravinarskych podnikd musi v souladu s ¢lankem 18 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 zavést
systémy a postupy pro identifikaci potravinarskych podnikd, od nichz odebrali produkty Zivocisného plvodu
a jimZ takové produkty dodali.

B. FORMA IDENTIFIKACNIHO OZNACEN{

5.

Znacka musi byt Citelna, nesmazatelna a znaky musi byt snadno rozlustitelné. Pro pfislusné organy musi byt
snadno viditelna.

Na znaéce musi byt uveden ndzev zemé, ve které se zafizeni nachazi, a to bud plnym nazvem, nebo dvéma
pismeny kddu v souladu s pfislusnou normou ISO.

V ptipadé ¢lenskych statt® se véak jednd o kddy BE, BG, CZ, DK, DE, EE, GR, ES, FR, HR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT,
NL, AT, PL, PT, SI, SK, FI, RO, SE a UK(NI).

1)

Na oznaceni musi byt uvedeno Cislo schvéleni zatizeni. Pokud zafizeni vyrabi jak potraviny, na které
se vztahuje toto nafizeni, tak potraviny, na néz se nevztahuje, miZe provozovatel potravinarského podniku
pouZivat totéZ oznaceni pro obé skupiny potravin.

P»M13 Pokud oznaleni umistuje zafizeni nachézejici se ve Spolecenstvi, musi byt oznageni ovalné a musi
obsahovat zkratky CE, EC, EF, EG, EK, EO, EY, ES, EU, EK, EB, EZ nebo WE. 4

Uvedené zkratky nesmi byt obsaZzeny v oznacenich umisténych na produktech dovezenych do Spolecenstvi
ze zafizeni, ktera se nachazeji mimo Spolecenstvi.

UF vést. L 299, 16.11.2007, s. 1.

V souladu s Dohodou o vystoupeni Spojeného krélovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi
pro atomovou energii, a zejména s ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku ve spojeni s pfilohou 2 uvedeného protokolu, zahrnuji
pro ucely této prilohy odkazy na clenské staty Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko.
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C. zPUSOB OZNACENI

9.

10.

11.

12.

13.

14.

Podle zplsobu obchodni Upravy rliznych produktl ZivocisSného plvodu mizZe byt oznaceni umisténo pfimo
na produkt, na prvni obal nebo na dalsi obal, nebo miZe byt natisténo na stitek, ktery je umistén na produkt
nebo na prvni obal nebo dalsi obal. Ozna¢enim muze byt také neodstranitelny pfivések zodolného materialu.

V pripadé dalsiho obalu obsahujiciho porcované maso nebo droby musi byt oznaceni umisténo na Stitek
dalsiho obalu nebo natisténo na dalsi obal takovym zplsobem, aby doslo pfi jeho otevieni ke zniceni
oznaceni. Neni to vSak nezbytné v pripadé, kdy se otevienim znici dalsi obal. Pokud prvni obal poskytuje
tutéz ochranu jako dalsi obal, mGze byt Stitek umistén na prvnim obalu.

U produktl Zivoc¢isného plivodu, které jsou umistény v prepravnich kontejnerech nebo sestavaji z velkych
baleni a jsou urceny pro dalsi manipulaci, zpracovani, prvni baleni nebo dalsi baleni v jiném zafizeni, mGze
byt oznaceni umisténo na vnéjsi povrch kontejneru nebo obalu.

U kapalnych, granulovanych nebo praskovych produktl zivocisného plvodu prepravovanych jako nebalené
a u produktl rybolovu pfepravovanych jako nebalené neniidentifikaéni oznaceni nezbytné, pokud pfilozené
doklady obsahuji informace uvedené v bodech 6, 7 a popfipadé v bodé 8.

Pokud jsou produkty Zivoc¢iSného puvodu vkladany do dalSiho obalu pro pfimé dodani konecnému
spotrebiteli, postacuje umistit oznaceni pouze na vnéjsi stranu tohoto obalu.

Pokud se oznaceni umistuje pfimo na produkty Zivo¢isného pavodu, musi byt pouzité barvivo povoleno
v souladu s pravidly Spolecenstvi o pouzivani barviv v potravinach.

ODDIL II: CILE POSTUPU ZALOZENYCH NA ZASADACH HACCP

Provozovatelé potravinatskych podnikl provozujici jatky se musi ujistit, Ze postupy, které zavedli v souladu
s obecnymi poZzadavky ¢lanku 5 natizeni (ES) €. 852/2004, spliiuji poZadavky, které jsou podle analyzy rizika
nezbytné, a zvlastni pozadavky uvedené v bodé 2.

Postupy musi zarucovat, Ze kazdé zvire, popfipadé kazda Sarze zvirat pfijata do prostor jatek:
a) je radné identifikovana,
b) je opatrena prislusnymi informacemi podle oddilu lll od hospodafrstvi, ze kterého pochazi,

c) nepochdzi z hospodafstvi nebo oblasti, v nichz plati z hygienickych divodud zakaz pfemistovani zvifat
nebo jind omezeni, pokud to nepovoli pfislusny orgdn,

d) je Cista,

e) je zdrava, nakolik to mlZe potravinarsky podnik posoudit,

f) je v okamziku, kdy je prepravena na jatky, v uspokojivém stavu z hlediska dobrych Zivotnich podminek
zvirat.

Neni-li néktery z poZadavkd uvedenych v bodé 2 splnén, musi to provozovatel potravinafského podniku
ozndmit Urednimu veterinarnimu lékafi a pfijmout vhodna opatieni.

ODDIL IIl: INFORMACE O POTRAVINOVEM RETEZCI

Pokud jde o jakakoli zvitata, kromé volné Zijici zvére, kterd byla odesldana nebo maji byt odeslana na jatky, musi
provozovatelé potravinarskych podnik( provozujici jatky v pfipadé potfeby pozadovat, obdrZet a zkontrolovat
informace o potravinovém retézci uvedené v tomto oddilu a musi podle nich jednat.

Provozovatelé jatek nesméji pfijmout do prostor jatek zvirata, pokud si nevyzadali a neobdrzeli informace
prislusné z hlediska potravinového retézce, které jsou obsazeny v zaznamech vedenych podle nafizeni (ES)
¢. 852/2004 v hospodarstvi, ze kterého zvirata pochazeji.
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Provozovatelé jatek musi obdrzet tyto informace nejpozdéji 24 hodin pred prepravenim zvifat na jatky
s vyjimkou pfipadd uvedenych v bodé 7.

Informace pfislusné z hlediska potravinového fetézce podle bodu 1 zahrnuji zejména:

a) ndkazovy status hospodarstvi nebo regionu, ze kterého zvifata pochazeji, a zda je hospodafistvi Uredné
uznano jako hospodarstvi pouZivajici fizené podminky ustajeni ve vztahu k trichineldam v souladu
s prilohou IV kapitolou | bodem A nafizeni Komise (ES) ¢. 2075/2005% ,

b) ndkazovy status zvifat,

c) podané veterinarni lécCivé pripravky nebo jiné oSetfeni v ur¢eném obdobi s nenulovou ochrannou
IhGtou, spolecné s datem jejich poddni a s délkou ochrannych |h(t,

d) vyskyt nakaz, které mohou mit vliv na bezpecnost masa,

e) vysledky analyz vzork( odebranych u zvifat nebo jinych vzork(i odebranych pro ucely diagndzy chorob,
které mohou mit vliv na bezpecnost masa, véetné vzork( odebranych v rdmci monitorovani a kontroly
zoondz a rezidui, pokud jsou vyznamné pro ochranu lidského zdravi,

f) prislusné zpravy o drivéjsich prohlidkach pred porazkou a po porazce zvifat pochazejicich z téhoz
hospodarstvi, véetné zejména zprav od uredniho veterinarniho lékare,

g) udaje o vyrobé, pokud mohou vypovidat o vyskytu nakazy,
a

h) jméno a adresu soukromého veterinarniho lékare, ktery obvykle navstévuje hospodarstvi, ze kterého
zvitata pochazeji.

a) Provozovatel jatek vSak nemusi obdrZet:

i) informace uvedené v bodé 3 pism. a), b), f) a h), pokud mu jiz jsou zndmy (napt. v ramci stalé
dohody nebo z programu zabezpecovani jakosti),

nebo

ii) informace podle bodu 3 pism. a), b), f) a g), pokud vyrobce prohlasi, Ze nema zadné pfrislusné
informace, které je treba sdélit.

b) nformace nemusi byt sdéleny doslovné tak, jak jsou uvedeny v zdznamech hospodarstvi, ze kterého
zvifata pochazeji. Mohou byt sdéleny elektronickou vyménou udajl nebo ve formé standardniho
prohlaseni podepsaného vyrobcem.

Provozovatelé potravinarskych podnikd, ktefi se rozhodli pfijmout zvifata do prostor jatek poté, co zhodnotili
pfislusné informace o potravinovém fetézci, musi dat tyto informace neprodlené k dispozici urednimu
veterinarnimu lékafi a to, s vyjimkou okolnosti uvedenych v bodé 7, nejpozdéji do 24 hodin pred prepravenim
zvitete nebo SarZe. Provozovatel potravinarského podniku musi pred prohlidkou pred porazkou dotyéného
zvirete sdélit urednimu veterindrnimu lékati vsechny informace, které vzbuzuji obavy z hlediska zdravi.

Pokud je na jatky prepraveno zvife bez informaci o potravinovém fetézci, musi to provozovatel neprodlené
ohlasit Gfednimu veterinarnimu Iékafi.

Zvire nesmi byt poraZzeno, dokud to nepovoli Ufedni veterindrni |ékar.

Pokud to pfislusny orgdn povoli a pokud to neohrozi cile tohoto natizeni, mohou byt informace
o potravinovém fetézci doruceny méné nez 24 hodin pred prepravenim zvirat jakéhokoli druhu, kterych
se informace tykaji, na jatky nebo az pfi prepravé téchto zvirat na jatky.

Kazda informace o potravinovém fetézci, jejiz znalost mlze vést k vaznému naruseni Cinnosti jatek,
se vSak poskytne provozovateli potravinarského podniku provozujicimu jatky v dostate¢ném predstihu
pfed ptfepravenim zvifat na jatky, aby si tento provozovatel potravinarského podniku mohl odpovidajicim
zplsobem naplanovat ¢innost jatek.

Provozovatel potravinarského podniku provozujici jatky musi zhodnotit prislusné informace a musi predat
prijaté informace o potravinovém retézci Urednimu veterindarnimu lékari. Zvire nesmi byt porazeno nebo
nasledné pfipraveno, dokud to nepovoli GUredni veterinarni lékar.

@ UF vést. L 338, 22.12.2005, s. 60.
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Provozovatelé potravinaiskych podnikd musi zkontrolovat doklady doprovazejici domaci lichokopytniky
s cilem ujistit se, Ze zvite je ur¢eno na porazku k lidské spotrebé. Pokud pfijmou zvifata k pordice, musi
predat doklady urednimu veterinarnimu lékafi.

ODDIL IV: POZADAVKY POUZITELNE NA ZMRAZENE POTRAVINY ZIVOCISNEHO PUVODU
Pro Ucely tohoto oddilu se ,, datem vyroby“ rozumi:
a) datum pordzky v pripadé jate¢né upravenych tél, jejich palek a ctvrti;
b) datum usmrceni v pripadé tél volné Zijici zvére;
c) datum sbéru nebo lovu v pfipadé produktd rybolovu;

d) pripadné datum zpracovani, porcovani, mleti nebo pripravy v pfipadé vSech ostatnich potravin
Zivocisného plvodu.

Dokud nenastane faze, kdy jsou potraviny oznaceny v souladu se smérnici 2000/13/ES nebo pouZity

k dalSimu zpracovani, musi provozovatelé potravinafskych podnikd zajistit, aby byly v pfipadé zmrazenych

potravin Zivoc¢isSného pdvodu urcenych k lidské spotiebé zpfistupnény provozovateli potravinarského

podniku, kterému jsou potraviny dodavany, a na vyzadani i pfisluSnému organu tyto informace:

a) datum vyroby a

b) datum zmrazeni, pokud je jiné nez datum vyroby.

Pokud jsou potraviny vyrobeny z Sarze surovin s rlznymi daty vyroby a zmrazeni, musi byt k dispozici
nejstarsi datum vyroby a/nebo pfipadné zmrazeni.

Vhodnou formu, jejimZ prostfednictvim musi byt tyto informace zpfistupnény, si miZe zvolit dodavatel
zmrazenych potravin, pokud jsou informace pozadované podle odstavce 2 jasné a jednoznacné pfistupné
provozovateli podniku, kterému jsou potraviny dodavany, a mUze si je vyhledat.
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PRILOHA Il

ZVLASTNi POZADAVKY

ODDIL I: MASO DOMACICH KOPYTNIKU

KAPITOLA I:

PREPRAVA ZIVYCH ZViRAT NA JATKY

Provozovatelé potravinarskych podnik( prepravujici Ziva zvifata na jatky musi zajistit, aby byly splnény nasledujici
pozadavky:

1.
2.

Béhem svazeni a pfepravy musi byt se zvifaty zachazeno Setrné, aby zbyte¢né netrpéla.

Zvirata, ktera vykazuji ptiznaky choroby nebo ktera pochazeji ze stada, o némz je znamo, Ze je kontaminovano
plvodci chorob, mohou byt prepravena na jatky pouze pokud to povoli pfislusny organ.

KAPITOLA II:

POZADAVKY NA JATKY

Provozovatelé potravinafskych podnik(i musi zajistit, aby konstrukce, usporadani a vybaveni jatek, ve kterych
se porazi domaci kopytnici, spliovaly nasledujici pozadavky.

1.

a)

c)

Jatky musi mit vhodné a hygienické staje, a pokud to klimatické podminky dovoli, predporazkové
ustajeni, které Ize snadno Cistit a dezinfikovat. Tato zafizeni musi mit vybaveni pro napajeni a v pfipadé
potreby i krmeni zvifat. Odvadéni odpadni vody nesmi ohrozit bezpecnost potravin.

Jatky musi byt také vybaveny oddélenymi zamykatelnymi zafizenimi, nebo pokud to klimatické podminky
dovoli, ohradami pro nemocnd zvifata nebo zvifata podezield z choroby vybavend samostatnou
kanalizaci umisténou tak, aby nedoslo ke kontaminaci jinych zvifat, pokud pfislusny organ nema za to,
Ze takova zafizeni nejsou nezbytna.

Staje musi byt tak veliké, aby byly zajistény dobré Zivotni podminky zvirat. Jejich usporadani musi
usnadnovat prohlidky pred porazkou vcetné identifikace zvirat a skupin zvirat.

Za Ucelem vylouceni kontaminace masa musi:

a)

b)

c)

e)

mit dostateény pocet prostor vhodnych pro provadéni ¢innosti;

mit samostatny prostor pro vyprazdnovani a Cisténi Zaludku a strev, pokud pfrislusny organ neschvali
v jednotlivych pripadech pro konkrétni jatky ¢asové oddéleni téchto Cinnosti;

zajistovat prostorové nebo ¢asové oddéleni téchto ¢innosti:

i) omraceni a vykrveni,

ii) u prasat napafovani, odstétinovani, docistovani a opalovani,

iii) vykolenf a dalsi zpracovani,

iv) manipulace s Cistymi stfevy a drétkami,

v) pfiprava a ¢isténi jinych drobd, zejména staZeni kiZe hlav, pokud se neprovadi na porazkové lince,
vi) baleni drob( a vii) expedice masa;

byt zafizeny tak, aby nedochazelo ke styku masa s podlahou, sténami a vybavenim;

mit porazkové linky, které (jsou-li pouzivany) jsou konstruovany tak, aby umoznovaly plynuly postup

151



152

NARIZENI (ES) €. 853/2004

porazky a znemoznovaly kfizovou kontaminaci mezi jednotlivymi ¢astmi porazkové linky. Pokud
je v tychz prostorach provozovano vice porazkovych linek, musi byt dostatecné oddéleny, aby nedoslo
ke k¥izové kontaminaci.

Musi mit zafizeni pro dezinfekci nastroji horkou vodou o teploté nejméné 82 °C nebo alternativni systém
s podobnym Gc¢inkem.

Zarizeni, v némz si zaméstnanci manipulujici s nebalenym masem myji ruce, musi byt vybavené tak, aby nedoslo
k rozsifeni kontaminace.

Musi existovat uzamykatelnd zafizeni pro chladirenské skladovani pozastaveného masa a samostatna
uzamykatelna zatizeni pro skladovani masa prohlaseného za nevhodné k lidské spotiebé.

Musi existovat samostatny prostor s vhodnym zafizenim pro Cisténi, myti a dezinfekci prostfedkd, v nichZ
se prepravuji hospodarska zvifata. Jatky vSak nemusi mit takova mista a zafizeni, pokud to povoli pfislusny
organ a pokud jsou Uredné schvalend mista a zafizeni v blizkosti.

Musi mit uzamykatelnd zafizeni vyhrazend pro pordzku nemocnych zvifat nebo zvifat s podezienim
na chorobu. Tento pozadavek neni podminkou, pokud se takova porazka provadiv jiném zafizeni schvaleném
k tomuto ucelu prislusSnym organem, nebo po ukonéeni normalini porazky.

Pokud se na jatkach skladuje hndj a travici Ustroji, musi k tomuto Géelu existovat zvlastni ¢ast zafizeni nebo
misto.

Musi mit odpovidajicim zplsobem vybavené uzamykatelné zafizeni nebo podle potreby prostory vyhrazené
pro veterinarni sluzbu.

KAPITOLA 111

POZADAVKY NA BOURARNY/PORCOVNY

Provozovatelé potravinafskych podnikd musi zajistit, aby bourarny/porcovny manipulujici s masem domacich
kopytnika:

1.

byly konstruovany tak, aby nedoslo ke kontaminaci masa, zejména

a) umoznénim plynulého postupu Cinnosti,

nebo

b) zajisténim oddéleni rdznych vyrobnich sarzi;

mély prostory pro oddélené skladovani baleného a nebaleného masa, pokud nejsou skladovany v rlznych

Casech nebo nejsou skladovany takovym zplisobem, Ze material obalu a zpUsob skladovani nemohou byt
zdrojem kontaminace masa;

mély provozni prostory na bourani/porcovani vybavené tak, aby byly splnény pozadavky kapitoly V;

mély zafizeni, v némz si zaméstnanci manipulujici s nebalenym masem myji ruce, vybavené tak, aby nedoslo
k rozsifeni kontaminace;

a

mély zarizeni pro dezinfekci nastrojli horkou vodou o teploté nejméné 82 °C nebo alternativni systém
s podobnym ucinkem.

KAPITOLA IV:

HYGIENA PORAZKY

Provozovatelé potravinafskych podnikd provozujici jatky, na nichz se poradzi domaci kopytnici, musi zajistit
dodrzeni nasledujicich pozadavkd.
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Po prepraveni na jatky musi byt zvitata porazena bez zbyte¢ného odkladu. Pokud to vSak vyZaduji pozadavky
na dobré Zivotni podminky zvifat, musi byt zvifatim pred porazkou poskytnuta doba na odpocinek.

a) Maso jinych zvifat nez uvedenych v pism. b) a c) nesmi byt pouZito k lidské spotfebé, pokud byla
usmrcena jinak nez porazkou na jatkach.

b) Na jatky sméji byt prepravena pouze Ziva zvirata ur¢end na porazku, s vyjimkou:
i) zvifat, kterd byla nucené porazena mimo jatky v souladu s kapitolou VI;
ii) zvifat poraZzenych v hospodarstvi, ze kterého pochazeji, v souladu s kapitolou Vla tohoto oddilu
nebo v souladu s oddilem 11l bodem 3
iii) volné Zijici zvére v souladu s oddilem IV kapitolou II.

c) Maso zvirat, kterd byla po Urazu na jatkach nucené porazena, miize byt pouzito k lidské spotiebé, pokud
pfi prohlidce nejsou nalezena jina vazna poranéni nez zplsobena urazem.

Zvirata, popripadé kazda SarZe zvifat, zaslana na jatky musi byt identifikovana tak, aby bylo mozné zpétné
zjistit jejich plvod.
Zvirata musi byt Cista.

Provozovatelé jatek musi dodrZovat pokyny veterinarnich lékafl jmenovanych pfislusnym organem podle
narizeni (ES) ¢. 854/2004, aby zajistili, Ze u kazdého zvitete uréeného k poradzce se za odpovidajicich podminek
provede prohlidka pred porazkou.

Zvirata prepravena do porazkovych prostor musi byt porazena bez zbyte¢ného odkladu.

Omraceni, vykrveni, stazeni, vykoleni a dalSi zpracovani musi byt provedena bez zbytecného odkladu
a zpUsobem, ktery vylucuje kontaminaci masa. Zejména:

a) pradusnice a jicen musi zGstat pri vykrveni nedotéeny, s vyjimkou porazky podle ndaboZenského zvyku;
b) béhem stahovani kliZze a odstrariovani rouna
i) nesmi dojit ke styku mezi vnéjSim povrchem kiZe a jate¢né upravenym télem
a

ii) pracovnici a zafizeni pfichazejici do styku s vnéjsim povrchem klZe nebo s rounem se nesméji
dotykat masa;

c) musi byt pfijata opattfeni k tomu, aby nedoslo k vytoku obsahu traviciho Ustroji pfi vykoleni a po ném
a musi byt zajisténo, aby vykoleni bylo provedeno co nejdfive po omraceni;

a
d) odstranéni vemene nesmi vést ke kontaminaci jatecné upraveného téla mlékem nebo mlezivem.
Jate¢né upravena téla a jiné ¢asti téla uréené k lidské spotrebé musi byt stazeny z kize, s vyjimkou prasat,

hlav ovci, koz a telat, mulce a pyskl skotu a koncetin skotu, ovci a koz. S hlavami, véetné mulce a pyskd,
a koncetinami se musi manipulovat takovym zplsobem, aby nedoslo ke kontaminaci.

Pokud se kize prasat nestahuje, musi byt ihned odstranény Stétiny. Riziko kontaminace masa vodou
z naparovani musi byt minimalizovdno. Pro tuto ¢innost mohou byt pouZity pouze schvalené pfisady. Prasata
musi byt poté dikladné opldchnuta pitnou vodou.

Jatec¢né upravena téla nesmi byt viditelné kontaminovana fekaliemi. Kazda viditelnd kontaminace musi byt
neprodlené odstranéna vyfiznutim nebo jinym zplsobem s rovnocennym ucinkem.

Jate¢né upravena téla a droby nesméji pfijit do styku s podlahou, sténami nebo pracovni ploSinou.

Provozovatelé jatek musi dodrZovat pokyny prislusnych organ(, aby zajistili, Ze se u kazdého porazeného
zvifete provede prohlidka po porazZce podle nafizeni (ES) ¢. 854/2004 za odpovidajicich podminek.

Do ukonceni prohlidky po porazce musi ¢asti porazeného zvirete, které podléhaji takové prohlidce:

a) zUstat identifikovatelné, aby mohly byt pfifazeny danému jate¢né upravenému télu,
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14.
15.
16.
3
vB
17.
vYm23
— 18.
VB
= 19.
20.

a

b) nesmi prijit do styku s Zadnym jinym jatecné upravenym télem, droby nebo vnitfnostmi, véetné téch,
u nichz jiz byla provedena prohlidka po porazce.

Penis mlze byt odstranén ihned, pokud nevykazuje patologické léze.

Obé ledviny musi byt vyloupnuty z vnitfniho tuku. U skotu, prasat a lichokopytnik( musi byt také odstranéna
perirendlni pouzdra.

Pokud se krev nebo jiné droby vice zvifat shromazduji do téhoz kontejneru pfed ukonéenim prohlidky
po porazce, musi byt prohldseny za nevhodné k lidské spotiebé, pokud je za nevhodné k lidské spotiebé
prohlaseno jatecné upravené télo jednoho nebo vice téchto zvifat.

Po prohlidce po porazce:
a) uskotu, prasat a lichokopytnik( se hygienicky odstrani mandle;

b) se z Cisté Casti zafizeni co nejdfive odstrani ¢asti nevhodné k lidské spotiebé;

c) pozastavené maso nebo maso prohlasené za nevhodné k lidské spotiebé a nepoZivatelné vedlejsi
produkty nesméji prijit do styku s masem prohlasenym za vhodné k lidské spotrebé

a

d) vnitfnosti nebo ¢asti vnitfnosti, které zdstaly v jatecné upraveném téle, kromé ledvin, musi byt co
nejdfive odstranény, pokud pfislusny organ nepovoli jinou moznost.

Po pordzce a prohlidce po porazce musi byt maso skladovano v souladu s predpisy uvedenymi v kapitole VII.

Pokud nejsou uréeny pro pouZiti jako vedlejsi produkty ZivocisSného plvodu v souladu s natizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009":

a) zaludky musi byt spafeny nebo vycistény, avsak jsou-li uréeny pro produkci syridla, zaludky:
i)  musi byt pouze vyprazdnény, pokud se jedna o mlady skot;
ii) nemusi byt vyprazdnény, spafeny nebo vycistény, pokud se jedna o mladé ovce a kozy;
b) stfeva musi byt vyprazdnéna a vycisténa;

c) hlavy a koncetiny musi byt staZzeny nebo spareny a zbaveny Stétin, avSak na zakladé povoleni pfislusného
organu mohou byt viditelné Cisté hlavy, které neobsahuji specifikovany rizikovy material podle ¢lanku 8
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001?, a viditelné ¢isté konéetiny, které jsou uréeny
pro zpracovani pro Ucely vyroby potravin, prepraveny do schvaleného zafizeni, v némz se stahnou nebo
spafi a zbavi Stétin.

Pokud jsou zafizeni schvalena pro porazku rdznych druhd zvitat nebo pro manipulaci s jate¢né upravenymi

tély farmové zvére nebo volné Zijici zvéfe, musi byt pfijata opatfeni zabranujici kfizové kontaminaci bud’

Casovym, nebo prostorovym oddélenim cinnosti s rliznymi druhy zvifat. K dispozici musi byt oddélend

zafizeni pro pfijem a skladovani nestazenych jatecné upravenych tél farmové zvére porazené v hospodarstvi

a volné Zijici zvére.

Pokud na jatkach nejsou uzamykatelna zafizeni vyhrazena pro porazend nemocna zvirfata nebo zvirata
podeziela z choroby, musi byt zafizeni pouZité pro pordzku takovych zvitat pred zahajenim porazky jinych
zvirat vycisténo, umyto a dezinfikovano za uredniho dohledu.

' Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. Fijna 2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivoéidného

)
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puvodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotfebé, a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 (nafizeni o vedlejSich produktech
7ivocisného plivodu) (UF. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel pro prevenci, tlumeni a eradikaci
nékterych pienosnych spongiformnich encefalopatii (UF. vést. L 147, 31.5.2001, s. 1).
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KAPITOLA V:

HYGIENA BOURANI/PORCOVANI A VYKOSTOVANI

Provozovatelé potravinafskych podnikl musi zajistit, aby bourani/porcovani a vykostovani masa domacich
kopytnikd probihalo v souladu s nasledujicimi pozadavky.

1.

Na jatkach sméji byt jatecné upravena téla domacich kopytnik délena pouze na pule nebo Ctvrti a jatecné
pule na nejvyse tfi velkoobchodni porce. Dalsi déleni a vykostovani musi probihat v bourarné/porcovné.

Prace s masem musi byt organizovana tak, aby se vyloucila nebo minimalizovala kontaminace. K tomuto
Ucelu musi provozovatelé potravinaiskych podnikd zejména zajistit, aby:

a) maso uréené k bourdani/porcovani bylo do dilen pfinaseno postupné podle potieby;

b) béhem bourédni/porcovani, vykostovani, ofezavani, krajeni na platky nebo kostky, prvniho baleni
a dalsiho baleni byla udrZovana teplota masa nejvyse 3 °C u drob( a 7 °C u ostatniho masa, a to pomoci
okolni teploty nejvyse 12 °C nebo jinym systémem s rovnocennym ucinkem;

a

c) v prostorach schvédlenych pro bourani/porcovani masa rliznych druh( zvifat byla pfijata opatfeni
s cilem zabranit kriZzové kontaminaci, a to podle potieby ¢asovym nebo prostorovym oddélenim ¢innosti
s rznymi druhy.

Maso vsak mUzZe byt v souladu s kapitolou VII bodu 3 vykostovéno a bourano/porcovano pred dosazenim
teploty uvedené v bodé 2 pism. b).

Maso muzZe byt vykostovano a bourano/porcovano pred dosazenim teploty uvedené v bodé 2 pism. b)
také v pripadé, kdy se bourarna/porcovna nachazi v tomtéz misté jako prostory jatek. V takovém pripadé
musi byt maso prepraveno do bourarny/porcovny bud' pfimo z prostor jatek, nebo po odvéseni v chladicich
¢i mrazicich prostorach. Jakmile je rozbourdno/rozporcovéano a popfipadé zabaleno, musi byt zchlazeno
na teplotu uvedenou v bodé 2 pism. b).

Jate¢né upravend téla, plle jatecné upravenych tél, ¢tvrté jatecné upravenych tél nebo pule jatecné
upravenych tél rozporcované na nejvyse tfi velkoobchodni porce mohou byt vykostovéany a bourany/
porcovany pred dosaZzenim teploty uvedené v bodé 2 pism. b), pokud byly prepravovany podle odchylky
stanovené v bodé 3 pism. b) kapitoly VII oddilu I. V takovém ptipadé musi byt maso béhem vykostovani
nebo bourédni/porcovani vystaveno teplotam vzduchu, které zajisti nepretrzity pokles teploty masa. Jakmile
je maso rozbourano/rozporcovano a popfipadé zabaleno, musi byt zchlazeno na teplotu uvedenou v bodé
2 pism. b), pokud jiZz nema nizsi nez uvedenou teplotu.

KAPITOLA VI:

NUCENA PORAZKA MIMO JATKY

Provozovatelé potravinafskych podnikd musi zajistit, aby maso z domdcich kopytnikd, ktefi byli nucené porazeni
mimo jatky, mohlo byt pouZzito k lidské spotrebé, pouze pokud splfiuje nasledujici pozadavky:

1.

Jinak zdravé zvite utrpélo zranéni, které z divodu respektovéani dobrych Zivotnich podminek zvifat brani
jeho pfepravé na jatky.

Utedni veterinarni lékaf musi provést prohlidku zvifete pied porazkou.

PoraZzené a vykrvené zvife musi byt pfepraveno na jatky hygienicky a bez zbyte¢ného odkladu. Na misté smi
byt za dozoru ufedniho veterindrniho Iékafe odstranény Zaludek a stfeva; dalsi Uprava nesmi byt provedena.
VSechny odstranéné vnitfnosti musi byt s porazenym zvifetem pfepraveny na jatky a musi byt identifikovany
jakozto patfici k uvedenému zvireti.

Pokud mezi pordzkou a prepravou na jatky ubéhnou vice nez 2 hodiny, musi byt zvife zchlazeno. Pokud
to klimatické podminky dovoluji, neni aktivni zchlazeni nezbytné.
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K porazenému zviteti musi byt pfi dodani na jatky pfilozeno prohldseni provozovatele potravinarského
podniku, ktery zvife choval, v némz musi byt uvedena identifikace zvirete, vSechny podané veterinarni
|éCivé pripravky a provedend oSetteni zvitete, data podani IéCivych ptipravkd a ochranné Ihity.

P>M23 PoraZené zvife musi na jatky doprovazet Gfedni osvédéeni stanovené

v pfiloze IV kapitole 5 provédéciho nafizeni Komise (EU) 2020/2235%, nebo musi byt toto osvédéeni
v jakémkoli formatu odeslano predem. <

Porazené zvife musi byt vhodné k lidské spotiebé na zakladé prohlidky po porazce provedené v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 854/2004 na jatkach, véetné viech dalsich doplriujicich testd poZadovanych v pfipadé
nucené porazky.

Provozovatelé potravinarskych podnik( musi dodrZet vSechny pokyny tykajici se pouZiti masa, které vyda
UFedni veterindrni |ékaf po prohlidce po poraice.

KAPITOLA Vla:

PORAZKA, JINA NEZ NUCENA, V HOSPODARSTVIi, ZE KTEREHO POCHAZEJi DOMACI SKOT, JINY NEZ BIZONI,

A PRASATA A DOMACI LICHOKOPYTNICI

Porazku az tfi kust domaciho skotu, jiného nez bizoni, az Sesti domacich prasat nebo az t¥i domacich lichokopytnik
Ize pfi stejné prilezitosti provést v hospodarstvi, ze kterého zvirata pochazeji, pokud je toto hospodarstvi schvalené
prislusSnym orgdnem v souladu s témito pozadavky:

a)

b)

<)

d)

1)

@

zvifata nelze prepravovat na jatky, aby nebyla ohroZena obsluha a zabranilo se poranéni zvifrat béhem
pfepravy;

mezi jatkami a vlastnikem zvitete urceného k porazce existuje ujednani; vlastnik musi o takovém ujednani
pisemné informovat pfislusny orgéan;

jatky nebo vlastnik zvitat ur¢enych k porazce musi informovat Uredniho veterinarniho |ékafe nejméné tri
dny pred datem a ¢asem planované porazky zvirat;

Ufedni veterindrni |ékafr, ktery u zvifete uréeného k porazce provadi prohlidku pred porazkou, musi byt
v dobé porazky pfitomen;

mobilni jednotka pouZivana pro vykrveni a pfepravu porazenych zvitat na jatky musi umoznovat hygienické
nakladani s nimi a vykrveni i radné odstranéni jejich krve a musi byt soucasti jatek, ktera jsou schvalena
prislusnym organem v souladu s ¢l. 4 odst. 2; prislusny organ vSak muZze povolit vykrveni mimo mobilni
jednotku, pokud krev neni urcena k lidské spotfebé a porazka se neprovadi v uzavienych pasmech, ktera
jsou vymezena v €l. 4 bodé 41 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, nebo v zafizenich,
v nichZ se uplatiuji veterindrni omezeni v souladu s natizenim (EU) 2016/429 a vSsemi akty pfijatymi na jeho
zaklade;

poraZzena a vykrvena zvirata musi byt prepravena pfimo na jatky hygienicky a bez zbytecného odkladu;
na misté smi byt za dozoru Uredniho veterinarniho lékare odstranény Zaludek a stfeva; dalsi Uprava nesmi
byt provedena; vSechny odstranéné vnitfnosti musi byt s porazenym zvifetem prepraveny na jatky a musi
byt identifikovany jakoZto patfici ke kazdému jednotlivému zvireti;

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/2235 ze dne 16. prosince 2020, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429 a (EU) 2017/625, pokud jde o vzorova veterinarni osvédceni, vzorova uredni osvédceni a vzorova
veterinarni/dfedni osvédéeni pro vstup zasilek urcitych kategorii zvifat a zboZi do Unie a jejich pfemistovani v rdmci Unie a o Gfedni
certifikaci tykajici se téchto osvédéeni, a kterym se zrusuje nafizeni (ES) ¢. 599/2004, provadéci nafizeni (EU) ¢. 636/2014 a (EU) 2019/628,
smérnice 98/68/ES a rozhodnuti 2000/572/ES, 2003/779/ES a 2007/240/ES (UF. vést. L 442, 30.12.2020, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazach zvifat a o zméné a zruseni nékterych aktl
v oblasti zdravi zvitat (,,pravni rdmec pro zdravi zvifat”) (Uf. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1).
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pokud mezi okamzikem porazky prvniho zvifete a okamzikem pfrijezdu porazenych zvirat na jatky ubéhnou
vice nez dvé hodiny, musi byt porazena zvifata zchlazena; pokud to klimatické podminky dovoluji, neni
aktivni zchlazeni nezbytné;

vlastnik zvifete musi pfedem informovat jatky o planované dobé pfijezdu porazenych zvifat, s nimiz se musi
po pfijezdu na jatky naloZit bez zbyte¢ného odkladu;

vedle informaci o potravinovém retézci, které se predaji v souladu s prilohou Il oddilem Ill tohoto nafizeni,
musi porazena zvirata na jatky doprovazet Uredni osvédceni stanovené v priloze IV kapitole 3 provadéciho
nafizeni (EU) 2020/2235, nebo musi byt toto osvédceni v jakémkoli formatu odeslano predem.

KAPITOLA VIL:

SKLADOVANI A PREPRAVA

Provozovatelé potravindiskych podnikl musi zajistit, aby skladovani a preprava masa domdcich kopytnik(
probihaly v souladu s nasledujicimi pozadavky.

1.

a) Pokud neni zvlastnimi predpisy stanoveno jinak, musi na jatkach ihned po prohlidce po porazce
nasledovat zchlazeni podle zchlazovaci kFivky zajistujici nepretrzity pokles teploty, aby bylo ve vsech
Castech masa dosazeno nejvyssi teploty u drobd 3 °C a u ostatniho masa 7 °C. V pribéhu chlazeni viak
mUzZe byt maso v souladu s kapitolou V bodem 4 bourano/porcovano a vykostovano.

b) Béhem procesu chlazeni musi byt zajisténo dostate¢né vétrani, aby nedochdzelo ke kondenzaci
na povrchu masa.

Teplota masa musi dosahnout hodnoty uvedené v bodé 1 a tato teplota musi byt zachovana v pribéhu
skladovani.

Teplota masa musi pfed prepravou dosahnout hodnoty uvedené v bodé 1 a tato teplota musi byt v pribéhu
pfepravy zachovana.

Poutziji se vSak nasledujici pismena a) a b):

a) preprava masa pro vyrobu zvlastnich produktl mulze probéhnout pred tim, neZ je dosaZzeno teploty
uvedené v bodé 1, pokud to povoli pfislusny organ, za predpokladu, Ze:

i) takova preprava probiha v souladu s pozadavky, které pfislusné organy plvodu a uréeni stanovi pro
pfepravu z jednoho zatizeni do jiného;

ii) maso opousti jatky nebo bourarnu/porcovnu, ktera se nachazi v tomtéZ misté jako prostory jatek,
okamzité a preprava netrva déle nez dvé hodiny;

a

iii) takova preprava je odivodnéna technologickymi divody;

b) preprava jatecné upravenych tél, puli jatecné upravenych tél, ¢tvrti jate¢né upravenych tél nebo pali
jatecné upravenych tél rozporcovanych na tfi velkoobchodni porce ovci a koz, skotu a prasat mlze byt
zahajena pred tim, neZ je dosaZzeno teploty uvedené v bodé 1, za predpokladu, Ze jsou splnény vSechny
tyto podminky:

i) teplota je monitorovdna a zaznamenavana v ramci postupUll zaloZzenych na zdsadach HACCP;

ii) provozovatelé potravinaiskych podnik(, ktefi odesilaji a prepravuji jateéné upravena téla, plle
jate¢né upravenych tél, ¢tvrté jateéné upravenych tél nebo plle jate¢né upravenych tél rozporcované
na tfi velkoobchodni porce, obdrzeli od pfislusného organu v misté odeslani zdokumentované
povoleni k pouziti této odchylky;

iii) vozidlo prepravujicijatecné upravend téla, pule jatecné upravenych tél, ctvrté jate¢né upravenych tél
nebo plle jatecné upravenych tél rozporcované na ti velkoobchodni porce je vybaveno nastrojem,
ktery monitoruje a zaznamenava teploty vzduchu, jimZ jsou jate¢né upravena téla, plle jateéné
upravenych tél, ¢tvrté jate¢né upravenych tél nebo plle jatecné upravenych tél rozporcované na tfi
velkoobchodni porce vystaveny, tak, aby prislusné organy byly schopny ovérit dodrzovani podminek
tykajicich se ¢asu a teploty stanovenych v bodé viii);
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iv) vozidlo prepravujici jate¢né upravena téla, pule jate¢né upravenych tél, ¢tvrté jate¢né upravenych
tél nebo plle jatecné upravenych tél rozporcované na tfi velkoobchodni porce svazi maso pro jednu
prepravu pouze z jednéch jatek;

v) jatecné upravena téla, pule jate¢né upravenych tél, ¢tvrté jatecné upravenych tél nebo pule jatec¢né
upravenych tél rozporcované na tfi velkoobchodni porce, na néz se vztahuje tato odchylka, musi
mit pfi zahajeni pfepravy teplotu v jadfe 15 °C, pokud maji byt pfepravovany ve stejném oddile
jako jateéné upravena téla, plle jate¢né upravenych tél, ¢tvrté jate¢né upravenych tél nebo pale
jatecné upravenych tél rozporcované na tfi velkoobchodni porce, které splfiuji pozadavek na teplotu
uvedeny v bodé 1 (tj. 7 stupnd);

vi) k zasilce je pfiloZzeno prohlaseni provozovatele potravinafského podniku; v tomto prohlaseni musi
byt uvedena doba chlazeni pred nakladkou, doba, kdy byla zahajena nakladka jate¢né upravenych
tél, pali jatecné upravenych tél, ¢tvrti jate¢né upravenych tél nebo pdli jate¢né upravenych tél
rozporcovanych na tfi velkoobchodni porce, teplota povrchu v uvedené dobé, maximalni teplota
vzduchu pfti prepravé, které mohou byt jate¢né upravena téla, plle jatecné upravenych tél, ¢tvrti
jatecné upravenych tél nebo pule jatecné upravenych tél rozporcované na tfi velkoobchodni porce
vystaveny, maximalni povolena doba prepravy, datum povoleni a nazev pfislusného organu, ktery
odchylku poskytl;

vii) provozovatel potravinarského podniku uréeni musi uvédomit pfislusné organy pred tim, neZ poprvé
obdrZi jatec¢né upravena téla, pule jatecné upravenych tél, ¢tvrté jatecné upravenych tél nebo plle
jatecné upravenych tél rozporcované na tfi velkoobchodni porce, u nichZ nebylo pred prepravou
dosazZeno teploty stanovené v bodé 1;

viii) takové maso se prepravuje v souladu s témito parametry:

— v pfipadé maximalné Sestihodinové doby pfepravy!¥:

Maximalni doba N Maximalni primérny denni pocet kolonii
Teplota Maximalni teplota p v p
Druh ovEchu(Z) pro zchlazeni vzduchu pFi Fep Fay&® aerobnich mikroorganismu u jateéné
P na teplotu povrchu® pri prep upraveného téla®
Ovce a kozy 8 hodin log,, 3,5 cfu/cm?
Skot 7 °C 20 hodin 6 °C log,, 3,5 cfu/cm?
Prasata 16 hodin log,, 4 cfu/cm?
— v pfipadé maximalné tficetihodinové doby pfepravy™:
L o Maximalni pramérny denni
Druh Teplota(z) Mpar)gn;illellazd;?a Teplota v jadre® MaXITZﬂEL:P:ﬁPIOta poEet. kolonit agrot:m'ch
povrchu na teplotu povrchu® pri pFepravé® mikroorganismu
u jateéné upraveného téla®
Prasata 7 °C 16 hodin 15 °C 6 °C log,, 4 cfu/cm?

&)

()

@)
(5)

(6)

Maximalni pfipustna doba od zahdjeni nakladky masa do vozidla aZ do uskute¢néni posledni dodavky. Naklddku masa do vozidla Ize odlozit
na dobu po uplynuti maximalni pfipustné doby pro zchlazeni masa na jeho specifickou teplotu povrchu. Pokud k tomu dojde, musi byt
maximalni pfipustna doba prepravy zkracena o stejnou dobu, o jakou byla odloZena nakladka. Pfislusny organ ¢lenského statu uréeni mize
omezit pocet mist dodani.

Maximalni pfipustna teplota povrchu pfi nakladce a poté opatreni v nejsirsi ¢asti jate¢né upravenych tél, pali jatecné upravenych tél, étvrti
jatec¢né upravenych tél nebo puli jate¢né upravenych tél rozporcovanych na tfi velkoobchodni porce.

Maximalni pfipustna doba od okamziku usmrceni do dosazeni maximalni pfipustné teploty povrchu pfi nakladce.

Maximalni teplota vzduchu, které smi byt maso vystaveno od okamZiku zahajeni nakladky a po celou dobu trvani prepravy.

Maximalni prdmérny denni pocet kolonii aerobnich mikroorganism( u jate¢né upraveného téla na jatkdch za pouziti klouzavého obdobi
10 tydnd, pFipustny u jate¢né upravenych tél dotéenych druhd, jenZ provozovatel uspokojivé prokdze pfisluSnému organu v souladu
s postupy odbéru vzorki a vySetfeni stanovenymi v bodech 2.1.1 a 2.1.2 kapitoly 2 a v bodé 3.2 kapitoly 3 pfilohy | nafizeni Komise (ES)
¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny (UF. vést. L 338, 22.12.2005, s. 1)

Maximalni pfipustna teplota v jadfe masa v dobé nakladky a poté.
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— v pfipadé maximalné Sedesatihodinové doby prepravy™:

Maximalni pramérny denni
Maximalni doba Maximalni teplota & i i
Druh Tepl(})'.ta(z) pro zchlazeni Teplota v jadre® vzduchu pocet kolonii ac.erot:nlch
povrchu na teplotu povrchu® pfi pFepravé® mikroorganismu
jate¢né upraveného téla®
Ovce a kozy 12 hodin
4 °C 15 °C 3 °C log,, 3 cfu/cm?
Skot 24 hodin
4.  Maso urcené ke zmrazeni musi byt zmrazeno bez zbyte¢ného odkladu, pficemz se pfed zmrazenim podle
potfeby zohledni doba zrani.

Provozovatelé potravinarskych podnik(, ktefi vykonavaji maloobchodni ¢innost, vSak mohou maso s cilem

jeho redistribuce pro ucely potravinovych dar(i zmrazit v souladu s témito podminkami:

i) v pripadé masa, u néhoz je v souladu s ¢lankem 24 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1169/2011" uvedeno datum poufZitelnosti (,spotfebujte do”), se maso zmrazi pfed uplynutim
uvedeného data;

ii) maso se bez zbytecného odkladu zmrazi na teplotu —18 °C nebo nizsi;

iii) zajisti se, aby datum zmrazeni bylo zaznamendno a uvedeno bud' na etiketé, nebo jinym zplsobem;

iv) maso, které jiz bylo drive zmrazeno (rozmrazené maso), se vyradi, a

v) zmrazeni probéhne v souladu s veskerymi podminkami, které pro zmrazeni a dalsi pouziti jako potraviny
stanovi pfislusné organy.

5. Nebalené maso musi byt skladovano a prepravovano oddélené od baleného masa, pokud nejsou skladovana

nebo prepravovana v rizném cCase nebo takovym zplisobem, Ze material obalu a zpGsob skladovani nebo
pfepravy nemohou byt zdrojem kontaminace masa.

ODDIL II:

MASO DRUBEZE A zAJicovcU

KAPITOLA I:

PREPRAVA ZIVYCH ZViRAT NA JATKY

Provozovatelé potravinarskych podnik( prepravujici Ziva zvifata na jatky musi zajistit, aby byly splnény nasledujici
pozadavky.

1.
2.

(2

€}
G
(5,

®

(7

Béhem svaZeni a prepravy musi byt se zviraty zachazeno Setrné, aby zbytec¢né netrpéla.

Zvirata, kterd vykazuji pfiznaky choroby nebo kterd pochdzeji ze skupiny, o niz je zndmo, Ze je kontaminovana
pavodci choroby, mohou byt pfepravena na jatky, pouze pokud to povoli pfislusny orgéan.

Maximalni pfipustna doba od zahdjeni nakladky masa do vozidla aZ do uskute¢néni posledni dodavky. Naklddku masa do vozidla Ize odloZit
na dobu po uplynuti maximalni pfipustné doby pro zchlazeni masa na jeho specifickou teplotu povrchu. Pokud k tomu dojde, musi byt
maximalni pfipustna doba prepravy zkracena o stejnou dobu, o jakou byla odloZena nakladka. Prislusny organ ¢lenského statu uréeni mize
omezit pocet mist dodani.

Maximalni pfipustna teplota povrchu pfi nakladce a poté opatteni v nejsirsi ¢asti jate¢né upravenych tél, pali jate¢né upravenych tél, étvrti
jatecné upravenych tél nebo puli jate¢né upravenych tél rozporcovanych na tfi velkoobchodni porce.

Maximalni ptipustna doba od okamziku usmrceni do dosazeni maximalni pfipustné teploty povrchu pfi nakladce.

Maximalni teplota vzduchu, které smi byt maso vystaveno od okamZziku zahajeni nakladky a po celou dobu trvani prepravy.

Maximalni primérny denni pocet kolonii aerobnich mikroorganismd u jate¢né upraveného téla na jatkdch za pouziti klouzavého obdobi
10 tydnd, pfipustny u jateéné upravenych tél dotéenych druh(, jenZz provozovatel uspokojivé prokaze pfislusnému organu v souladu
s postupy odbéru vzork( a vysetfeni stanovenymi v bodech 2.1.1 a 2.1.2 kapitoly 2 a v bodé 3.2 kapitoly 3 pfilohy I nafizeni Komise (ES)
¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny (UF. vést. L 338, 22.12.2005, s. 1)

Maximalni ptipustna teplota v jadfe masa v dobé nakladky a poté.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach spotfebitelim,
0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zru$eni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice
Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES
a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (UF. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18).
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Klece a popfipadé prepravni kontejnery pro prepravu zvirat na jatky musi byt vyrobeny z korozivzdorného
materidlu a musi byt snadno Cistitelné a dezinfikovatelné. lhned po vyprazdnéni a podle potreby pred
opétovnym pouzitim musi byt veskeré vybaveni pouzZivané pro shromazdovani a prepravu Zivych zvirat
vyc€iSténo, umyto a vydezinfikovdno.

KAPITOLA I

POZADAVKY NA JATKY

Provozovatelé potravinarskych podnik( musi zajistit, aby konstrukce, usporadani a vybaveni jatek, ve kterych
se porazi dribez a zajicovci, splfiovaly nasledujici poZzadavky.

1.
2.

Musi mit mistnost nebo kryty prostor pro pfijem zvifat a jejich prohlidku pred porazkou.
Za ucelem vylouceni kontaminace masa musi jatky:
a) mit dostateény pocet prostor vhodnych pro provadéni jednotlivych ¢innosti;

b) mitsamostatny prostor pro vykuchani a dalsi Gpravu véetné kofenéni celych tél porazené driibeZe, pokud
prislusny orgdn neschvali v jednotlivych pfipadech pro konkrétni jatky ¢asové oddéleni téchto ¢innosti;

c) zajistovat prostorové nebo ¢asové oddéleni téchto ¢innosti:
i) omrceni a vykrveni
ii) Skubani nebo stahovani a pareni
a
iii) expedice masa;

d) byt zafizena tak, aby nedochazelo ke styku masa s podlahou, sténami a vybavenim;

e) mit porazkové linky, které (jsou-li pouzivany) jsou konstruovany tak, aby umoznovaly plynuly postup
porazky a znemoznovaly kfizovou kontaminaci mezi jednotlivymi ¢astmi porazkové linky. Pokud je
v tychZ prostorach provozovano vice porazkovych linek, musi byt dostatecné oddéleny, aby nedoslo
ke k¥izové kontaminaci.

Musi mit zafizeni pro dezinfekci nastroji horkou vodou o teploté nejméné 82 °C nebo alternativni systém
s podobnym ucinkem.

Zafizeni, v némz si zaméstnanci manipulujici s nebalenym masem myji ruce, musi byt vybavené tak, aby nedoslo
k rozsifeni kontaminace.

Musi existovat uzamykatelna zarizeni pro skladovani pozastaveného masa a samostatna uzamykatelna
zafizeni pro skladovani masa prohlaseného za nevhodné k lidské spotrebé.

6. Musi existovat samostatné misto s vhodnym zafizenim pro cisténi, myti a dezinfekci:
a) prepravnich zatizeni, napf. kleci, a
b) prepravnich prostredkd.

Tato mista a zafizeni nejsou pro Ucely pismene b) povinnd, pokud se v blizkosti nachazi Gredné schvalena
mista a zafizeni.

Musi mit odpovidajicim zplsobem vybavené uzamykatelné zafizeni nebo v pfipadé potfeby prostory
vyhrazené pro veterinarni sluzbu.

KAPITOLA IlI:
POZADAVKY NA BOURARNY/PORCOVNY

Provozovatelé potravinarskych podnikd musi zajistit, aby bourarny/porcovny manipulujici s masem dribeze
a zajicovcl:
a) byly konstruovany tak, aby nedoslo ke kontaminaci masa, zejména

i) umoZnénim plynulého postupu ¢innosti, nebo
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i) zajisténim oddéleni rdznych vyrobnich Sarzi;
b) mély prostory pro oddélené skladovani baleného a nebaleného masa, pokud nejsou skladovany

v rlznych ¢asech nebo nejsou skladovany takovym zpUsobem, Ze material obalu a zplsob skladovani
nemohou byt zdrojem kontaminace masa;

c) mély provozni prostory na bourdni/porcovani vybavené tak, aby byly splnény pozadavky kapitoly V;

d) mély zafizeni, v némZ si zaméstnanci manipulujici s nebalenym masem myji ruce, vybavené tak, aby
nedoslo k rozsiteni kontaminace;

e) meély zafizeni pro dezinfekci nastroji horkou vodou o teploté nejméné 82 °C nebo alternativni systém
s podobnym Gc¢inkem.

Pokud se v bourarné/porcovné provadéji nasledujici ¢innosti:

a) vykuchani hus a kachen chovanych pro vyrobu jater ,foie gras”, které byly omraceny, vykrveny
a oskubany na vykrmovaci farmé,

nebo

b) vykuchanidribeZe urcené k pozdéjsimu vykuchani, musi provozovatelé potravinarskych podnikd zajistit
pro tyto Ucely samostatné prostory.

KAPITOLA IV:

HYGIENA PORAZKY

Provozovatelé potravinarskych podnikl provozujici jatky, na nichz se porazi dribeZ a zajicovci, musi zajistit
dodrzZeni nasledujicich poZadavkd.

1.

a) Maso jinych zvifat neZ uvedenych v pismeni b) nesmi byt pouZito k lidské spotiebé, pokud nebyla
porazena na jatkach.

b) Na jatky sméji byt prepravena pouze Ziva zvitata ur¢end na porazku, s vyjimkou:

‘

i) drabeZe urcené k pozdéjsimu vykuchdni, hus a kachen chovanych pro vyrobu jater ,foie gras”
a ptakd, ktefi nejsou povazovani za domdci, ale jsou chovani na farmach jako domaci zvirata, pokud
jsou tato zvirata porazena na farmé v souladu s kapitolou VI;

ii) farmové zvére poraZzené v misté chovu v souladu s oddilem IlI
a
iii) drobné volné Zijici zvére podle oddilu IV kapitoly IlI.

Provozovatelé jatek musi dodrZovat pokyny pfislusného orgdnu, aby zajistili, Ze prohlidka pred porazkou
bude provedena za vhodnych podminek.

Pokud jsou zafizeni schvalena pro porazku rGznych druhi zvitat nebo pro manipulaci s farmovymi bézci
a s drobnou volné Zijici zvéri, musi byt pfijata predbézna opatfeni zabranujici krizové kontaminaci,
a to bud casovym, nebo prostorovym oddélenim cinnosti s rliznymi druhy zvifat. Musi byt k dispozici
oddélena zafizeni pro prijem a skladovani jatecné upravenych tél farmovych bézcl porazenych na farmé
a drobné volné Zijici zvére.

Zvifata pfepravena do pordzkovych prostor musi byt porazena bez zbyte¢ného odkladu.

Omraceni, vykrveni, stazeni, oskubani, vykoleni a dalsSi zpracovani musi byt provedena bez zbytec¢ného

odkladu a zplGsobem, ktery vyluCuje kontaminaci masa. Zejména musi byt pfijata opatfeni k tomu, aby nedoslo
k Uniku obsahu traviciho Ustroji pfi vykoleni.

Provozovatelé jatek musi dodrZovat pokyny prislusného organu, aby zajistili, Ze prohlidka po porazce bude
provedena za vhodnych podminek, a zejména aby umoznili fadnou prohlidku poraZzenych zvirat.

Po prohlidce po poraice:

a) se z Cisté Casti zafizeni co nejdrive odstrani ¢asti nevhodné k lidské spotirebé;
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10.

b) pozastavené maso nebo maso prohlasené za nevhodné k lidské spotfebé a nepozivatelné vedlejsi
produkty nesméji prijit do styku s masem prohlasenym za vhodné k lidské spotrebé
a

c) vnitfnosti nebo ¢asti vnitfnosti, které zlstaly v jate¢né upraveném téle, kromé ledvin, musi byt pokud
mozno co nejdfive odstranény, pokud pfislusny organ nepovoli jinou moznost.

Po prohlidce a vykoleni musi byt porazena zvirata ocisténa a co nejdfive zchlazena na teplotu 4 °C a niZzsi,
pokud se maso nebourd/neporcuje za tepla.

Pokud jsou jatecné upravena téla chlazena ponorem, plati nasledujici ustanoveni:

a) pfi zohlednéni parametr(, jimiz je napf. hmotnost jateCné upraveného téla, teplota vody, objem
a smér proudéni vody a doba chlazeni, musi byt pfijata veskerd pfedbéind opatfeni, aby nedoslo
ke kontaminaci jate¢né upravenych tél;

b) zafizeni musi byt zcela vyprazdnéno, vycisténo a vydezinfikovano, kdykoli je to nezbytné, nejméné vsak
jednou denné.

Nemocnd zvifata nebo zvifata podezield z choroby a zvifata porazena v rdmci eradikace nakazy nebo

programu boje proti ndkaze nesméji byt v zatizeni porazena, pokud to nepovoli pfislusny organ. V takovém

pfipadé musi byt porazka provedena za ufedniho dohledu a musi byt pfijaty kroky k zabranéni kontaminaci;

prostory musi byt pfed opétovnym pouzitim vycistény a vydezinfikovany.

KAPITOLA V:

HYGIENA PRI BOURANi/PORCOVANI A VYKOSTOVANI A PO NICH

Provozovatelé potravinarskych podnikd musi zajistit, aby bourdni/porcovani a vykostovani masa drlbeze
a zajicovcl probihalo v souladu s nasledujicimi pozadavky.

1.

Prace s masem musi byt organizovana tak, aby se vyloucila nebo minimalizovala kontaminace. K tomuto
Gcelu musi provozovatelé potravinarskych podnikd zejména zajistit, aby:

a) maso uréené k bouréni/porcovani bylo do dilen pfinaseno postupné podle potfeby,

b) béhem bourani/porcovani, vykostovani, ofezévani, krajeni na platky nebo kostky, prvniho baleni
a dalSiho baleni byla udrzovéna teplota masa nejvyse 4 °C, a to pomoci okolni teploty 12 °C nebo jinym
systémem s rovnocennym ucinkem,

a

c) v prostorach schvalenych pro bourédni/porcovani masa rGznych druh( zvifat byla prijata predbéina
opatrenis cilem zabranit kiizové kontaminaci, a to podle potfeby ¢asovym nebo prostorovym oddélenim
¢innosti s rGznymi druhy.

Maso viak muze byt vykostovano a bourano/porcovéno pfed dosazenim teploty uvedené v bodé 1 pism. b)
v pfipadé, kdy se bourarna/porcovna nachazi vtomtéz misté jako prostory jatek, za pfedpokladu, Ze je maso
prepravovano do bourarny/porcovany:

a) pfimo z prostor jatek, nebo

b) po umisténi v chladirné nebo mrazirné.

Jakmile je maso rozbourano/rozporcovano a popfipadé zabaleno, musi byt zchlazeno na teplotu
nepresahujici 4 °C.

Teplota masa nesmi pred pfepravou presahnout 4 °C a tato teplota musi byt zachovana v pribéhu prepravy.
Pokud to vsak pfislusny organ povoli, mohou byt jatra uréena k vyrobé jater foie gras prepravena o teploté
presahujici 4 °C za predpokladu, Ze:

a) takova preprava je v souladu s poZzadavky, které prislusny organ stanovi pro pfepravu z jednoho zafizeni
do jiného, a

b) maso opousti jatky nebo bourarnu/porcovnu okam?ité a preprava netrva déle nez dvé hodiny.
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Maso urcéené ke zmrazeni musi byt zmrazeno bez zbytecného odkladu.

Provozovatelé potravinarskych podnik(, ktefi vykonavaji maloobchodni ¢innost, vSak mohou maso s cilem
jeho redistribuce pro Ucely potravinovych dar(i zmrazit v souladu s témito podminkami:

i) v pfipadé masa, u néhoz je v souladu s ¢lankem 24 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 uvedeno datum
pouZzitelnosti (,,spotfebujte do“), se maso zmrazi pred uplynutim uvedeného data;

ii) maso se bez zbyte¢ného odkladu zmrazi na teplotu —18 °C nebo niZsi;

iii) zajisti se, aby datum zmrazeni bylo zaznamendano a uvedeno bud na etiketé, nebo jinym zplsobem;
iv) maso, které jiz bylo drive zmrazeno (rozmrazené maso), se vyradi, a

v) zmrazeni probéhne v souladu s veskerymi podminkami, které pro zmrazeni a dalsi poufZiti jako

potraviny stanovi prislusné organy.
Nebalené maso musi byt skladovano a prepravovano oddélené od baleného masa, pokud neni skladovano
nebo prepravovano v rlizném case nebo takovym zplsobem, Ze material obalu a zpGsob skladovani nebo
prepravy nemohou byt zdrojem kontaminace masa.

KAPITOLA VI:

PORAZKA NA FARME

Provozovatelé potravinarskych podnikd mohou porazet driibeZ podle kapitoly IV bodu 1 pism. b) bodu i) na farmé
pouze s povolenim prislusného organu a v souladu s nasledujicimi pozadavky.

1.
2.
3.

Na farmé musi byt provadény pravidelné veterinarni prohlidky.
Provozovatel potravinarského podniku musi v pfedstihu oznamit pfisluSnému organu datum a cas porazky.

Hospodarstvi musi mit k dispozici zafizeni pro shromazdéni dotycnych ptakd/dribeze, aby mohla byt
provedena prohlidka skupiny pred porazkou.

Hospodafstvi musi mit prostory vhodné k hygienické poréazce a dalsi manipulaci s ptaky/dribezi.

Musi byt dodrZeny pozadavky na dobré Zivotni podminky zvifat.

Vedle informaci o potravinovém retézci, které se predaji v souladu s prilohou Il oddilem Ill tohoto nafizeni,
musi porazené zvife na jatky nebo do bourarny/porcovny doprovazet Uredni osvédceni stanovené v pfiloze
IV kapitole 3 provadéciho nafizeni (EU) 2020/2235, nebo musi byt toto osvédéeni v jakémkoli formatu
odeslano predem.

V ptipadé dribeZe chované pro vyrobu jater foie gras musi byt nevykuchani ptaci prepraveni ihned
a pokud mozZno ve zchlazeném stavu na jatky nebo do bourarny/porcovny. Musi byt vykuchani do 24 hodin
od pordazky za dozoru pfislusSného organu.

DrubezZ urcena k pozdéjsimu vykoleni, ktera byla porazena na farmé, smi byt skladovana pfi teploté do 4 °C
az 15 dnG. Musi byt vykolena na jatkdch nebo v bourdrné/porcovné nachazejicich se v tomtéz ¢lenském
staté jako farma, ze které pochazi.

KAPITOLA VII:

PROSTREDKY ZADRZUJiCi vODU

Provozovatelé potravinafskych podnikd zajisti, aby se dribeZi maso, které bylo osetfeno zvlastnim zplsobem,
kterym se podpofi zadrzovdni vody, neuvadélo na trh jako Cerstvé maso, ale jako masné polotovary, nebo
se poufZilo k vyrobé zpracovanych vyrobk.
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ODDIL lll:

MASO FARMOVE ZVERE

Ustanoveni oddilu | se vztahuji na produkci masa ze sudoprstych farmovych savcl a jeho uvadeéni na trh,
pokud pfislusny organ nepovazuje tato ustanoveni za nevhodna.

Ustanoveni v oddilu Il se vztahuji na vyrobu masa z bézc( a jeho uvadéni na trh. Pokud vsak prislusny organ
povazuje za vhodna ustanoveni v oddilu I, plati ustanoveni v oddilu I. Musi byt k dispozici vhodné prostory
prizpGsobené velikosti zvirat.

AniZ jsou dotéeny body 1 a 2, provozovatelé potravinarskych podnikd mohou s povolenim pfislusného
organu porazet farmové bézce a kopytniky podle bodu 1 v misté pdvodu, pokud:

a)

b)
c)
d)

e)

f)
g)
h)

zvitata nelze pfepravovat, aby nebyla ohroZzena obsluha nebo aby byly chranény dobré Zivotni podminky
zvifat;

stddo pravidelné podstupuje veterinarni prohlidku;

vlastnik zvifat predlozZil zadost;

je prislusSnému organu v predstihu ozndmeno datum a ¢as porazky zvitat;

hospodarstvi disponuje postupy pro shromazdéni zvifat, aby mohla byt provedena prohlidka skupiny
pred pordzkou;

hospodarstvi ma zafizeni vhodné pro porazku, vykrveni a Skubani, pokud maji byt bézci Skubani;
jsou dodrzeny pozadavky na dobré Zivotni podminky zvifat;

jsou poraZzena a vykrvend zvirata prepravena na jatky hygienicky a bez zbyte¢ného odkladu. Pokud
preprava trva vice nez dvé hodiny, musi byt zvifata v pfipadé potreby zchlazena. Vykoleni Ize provadét
na misté za dozoru veterinarniho lékare;

k porazenym zvitatim musi byt pfi dodani na jatky pfiloZzeno prohlaseni provozovatele potravinarského
podniku, ktery zvifata choval, v némz musi byt uvedena jejich identifikace a vSechny podané veterinarni
[éCivé pripravky a provedend oSetteni, data podani a ochranné Ih(ty;

porazené zvifena jatky doprovazi Gredni osvédceni stanovené v priloze IV kapitole 3 provadéciho
natizeni (EU) 2020/2235 vydané a podepsané urednim veterindrnim lékafem, které potvrzuje pfiznivy
vysledek prohlidky pred porazkou, spravné provedenou porazku a vykrveni a datum a ¢as porazky, nebo
bylo toto osvédceni v jakémkoli formatu odeslano predem.

Odchylné od bodu 3 pism. j) mGZe pfislusny organ povolit, aby sprdvné provedenou porazku a vykrveni
a datum a ¢as porazky bylo uvedeno pouze v prohlaseni provozovatele potravinaiského podniku podle bodu
3 pism. i), za pfedpokladu, Ze:

a)

hospodarstvi se nachazi v ¢lenském staté nebo oblasti ve smyslu definice podle ¢l. 2 odst. 2 pism. p)
smérnice 64/432/EHS, ktery/ktera nepodléhd zadnym omezenim z divod( zdravi zvifat nebo lidi podle
pravnich predpisti Unie nebo vnitrostatnich pravnich predpisq;

provozovatel potravinafského podniku prokazal odpovidajici zplsobilost k porazce zvifat bez zbytecné
bolesti, Gzkosti nebo utrpeni, v souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni 1099/2009, a aniz by byl dotéen ¢lanek
12 uvedeného nafizeni.

Provozovatelé potravinarskych podniki mohou na farmé za vyjimecnych podminek porazet v souladu
s bodem 3 také bizony.
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ODDIL IV:

MASO VOLNE Z1iCi ZVERE

Pro ucely tohoto oddilu se ,,sbérnym strediskem” rozumi zarizeni pouzivané ke skladovani tél a vnitfnosti volné

ear

Zijici zvére pred jejich prepravou do zafizeni pro nakladani se zvéfinou.

KAPITOLA I:

SKOLEN{ MYSLIVCU (LovcU) VE ZDRAVOTNICH A HYGIENICKYCH OTAZKACH

Osoby lovici volné Zijici zvér s cilem uvadét ji na trh k lidské spotfebé musi mit dostate¢né znalosti z patologie
volné Zijici zvére, ze zpracovani volné Zijici zvéfe a masa po lovu a z manipulace s nim, aby mohly provést
prvotni vySetfeni zvéfe na misté.

Postacuje vsak, aby znalosti uvedené v bodé 1 méla alespon jedna osoba mysliveckého (loveckého) tymu.
Odkaz na proskolenou osobu v tomto oddilu je odkazem na takovou osobu.

Proskolenou osobou by mohl byt také oSetfovatel nebo spravce zvére, pokud je ¢clenem myslivecké (lovecké)
skupiny nebo pokud se nachazi v bezprostfedni blizkosti mista, kde se lov kona. V poslednim uvedeném
pripadé musi myslivec (lovec) ukazat zvéfinu osetfovateli nebo spravci zvéfe a oznamit mu jakékoli neobvyklé
chovani, které pozoroval pred usmrcenim.

Prislusny organ se musi presvédcit o tom, Ze jsou myslivci (lovci) dostate¢né proskoleni, aby mohli plsobit
jako progkolené osoby. Skoleni musi zahrnovat alespori tyto oblasti:

a) béznd anatomie, fyziologie a chovani volné Zijici zvére;

b) neobvyklé chovani a patologické zmény volné Zijici zvéfe v dlsledku choroby, znecisténi Zivotniho
prostiedi nebo jinych faktord, které mohou mit vliv na lidské zdravi po konzumaci;

c) hygienickd pravidla a radné techniky manipulace s volné Zijici zvéfi, jeji prepravu, vykoleni atd.
po usmrcent;

a

d) prdvni a spravni predpisy tykajici se zvitat a verejného zdravi a hygienickych podminek upravujicich
uvadéni volné Zijici zvéfe na trh.

PFislusny organ by mél podporovat myslivecké (lovecké) organizace v tom, aby nabizely takové Skoleni.

KAPITOLA II:

MANIPULACE S VELKOU VOLNE Z1JiCi ZVERI
Po usmrceni musi byt velké volné Zijici zvéfi co nejdfive odstranény Zaludek a stfeva a v pripadé potieby
musi byt vykrvena.

Proskolena osoba musi provést vysetreni téla a veskerych vyjmutych vnitfnosti s cilem nalézt znaky,
které by mohly znamenat, Ze maso predstavuje zdravotni riziko. Prohlidka musi byt provedena co nejdfive
po usmrceni.

Maso velké volné Zijici zvére smi byt uvedeno na trh pouze pokud je télo prepraveno do zatizeni
zpracovavajiciho zvéfinu co nejdrive po vysetreni podle bodu 2. Vnitfnosti musi byt pfilozeny, jak je uvedeno
v bodé 4. Z vnitfnosti musi byt zfetelné, Ze patfi danému zviteti.

a) Pokud pfi vysetreni podle bodu 2 nebyly nalezeny zadné neobvyklé znaky, nebylo pozorovano zadné
neobvyklé chovani pfed usmrcenim a neni podezfeni na znecisténi Zivotniho prostredi, musi proskolena
osoba prilozZit k télu zvifete Cislované prohlaseni, ve kterém tyto skutecnosti uvadi. V tomto prohlaseni
musi byt rovnéz uvedeno datum, ¢as a misto usmrceni.
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8.

Prohlaseni nemusi byt pfiloZzeno k télu zvitete a mlZe se vztahovat na vice neZ jedno télo, za pfedpokladu,
Ze kazdé télo je odpovidajicim zplsobem oznaceno a prohldseni obsahuje identifikacni ¢islo kazdého téla
zvitete, na které se vztahuje, spolu s pfislusSnym datem, casem a mistem usmrceni. VSechna téla zvirat,
na ktera se vztahuje jedno prohlaseni, mohou byt zaslana pouze do jediného zatizeni zpracovavajiciho
zveérinu.

Hlava a vnitfnosti nemusi doprovazet télo do zatizeni zpracovavajiciho zvéfinu, kromé druhl vnimavych
k trichineldze (prasata, lichokopytnici a dalsi), jejichZ hlava (kromé k(i) a branice musi byt k télu ptiloZeny.

Prislusny organ vsak mGze povolit zaslani hlav zvifat vnimavych k nakaze trichinelézou do technického
zarizeni pro vyrobu loveckych trofeji, které bylo schvaleno v souladu s c¢lankem 18 nafizeni (ES)
¢. 1774/2002. Toto technické zafizeni musi byt uvedeno ve zminéném prohldseni proskolené
osoby. Kopie tohoto prohlaseni se zasle do uvedeného technického zarizeni. Je-li vysledek vysetreni
na trichineldzu pozitivni, provede prislusny organ uredni kontrolu, aby zajistil radné nakladani s hlavou

v technickém zafrizeni.

Myslivci (lovci) vSak musi splnit téZ jakékoli dalsi poZadavky stanovené v ¢lenském staté, v némz se lov
kond, zejména musi v souladu se smérnici 96/23/ES umoznit kontrolu uréitych rezidui a latek.

b) Zajinych okolnosti musi hlava (kromé kl{, parozi a roht) a veskeré vnitfnosti kromé zZaludku a strev télo
doprovazet. Proskolena osoba, ktera provedla vySetfeni, musi oznamit prisluSnému organu neobvyklé
znaky, neobvyklé chovani nebo podezfeni na znecisténi Zivotniho prostredi, které ji znemoznily vydat
prohlaseni v souladu s pismenem a).

c) Pokud neniv daném pfipadé pro provedeni vysetreni uvedeného v bodé 2 k dispozici Zadna proskolena
osoba, musi télo, které musi byt prepraveno do zafizeni pro nakladani se zvéfinou co nejdrive
po usmrceni, doprovazet hlava kromé kl(, paroZi a rohd a veskeré vnitfnosti kromé Zaludku a strev.

Po usmrceni musi byt v pfimérené dobé zahdjeno chlazeni, aby bylo ve vSech ¢astech masa dosazeno teploty
nepfekracujici 7 °C. Pokud to klimatické podminky dovoluji, neni aktivni zchlazeni nezbytné.

Béhem prepravy do zatizeni zpracovavajiciho zvérinu nesmi byt téla navrsena.

Velkd volné Zijici zvér musi byt po prepraveni do zafizeni zpracovavajiciho zvéfinu predlozena k prohlidce
pfislusSnému organu.

Vedle toho nestaZzena velka volné Zijici zvér:

a) smi byt staZzena a uvedena na trh pouze tehdy, pokud:

i) je pred stazenim skladovédna oddélené a je s ni nakladano oddélené od ostatnich potravin a neni
zmrazena;

ii) po stazeni je u ni v zatizeni pro nakladani se zvérinou provedena konecna prohlidka v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 854/2004;

b) smi byt odeslana do zafizeni pro nakladani se zvéfinou v jiném clenském staté, pouze pokud ji béhem
prepravy do uvedeného zafizeni pro nakladani se zvéfinou doprovazi uredni osvédceni stanovené
v pfiloze Il kapitole 2 provadéciho nafizeni (EU) 2020/2235, vydané a podepsané Gfednim veterinarnim
Iékarem, které potvrzuje, Ze jsou dodrZeny poZadavky stanovené v bodé 4 této kapitoly, pokud jde
o pfitomnost prohlaseni, je-li zapotrebi, a doprovod prislusnych ¢asti téla.

V pfipadé, Ze se zafizeni pro nakladani se zvéfinou, které je v blizkosti oblasti lovu, nachazi v jiném
Clenském staté, nemusi byt preprava do tohoto zafizeni pro nakladdni se zvéfinou doprovazena
osvédcenim, nybrz prohlaSenim proskolené osoby podle bodu 2 v souladu s ¢l. 3 odst. 1 smérnice
89/662/EHS, pticemZ se zohledni ndkazovy status ¢lenské zemé pavodu.

Na bourdani/porcovani a vykostovani velké volné Zijici zvére se vztahuji pravidla stanovena v oddilu | kapitole V.
Téla a vnitfnosti velké volné Zijici zvéfe mohou byt pred odeslanim do zatizeni pro nakladani se zvéfinou
pfepravena do sbérného stfediska a skladovana v ném za predpokladu, Ze:

a) sbérné stredisko je bud:

1) registrovano u pfislusného organu jako potravinarsky podnik provadéjici prvovyrobu uvedeny
v €l. 4 odst. 2 pism. a), pokud pouze prijima téla jako prvni sbérné stredisko, nebo
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2) schvaleno pfislusnym organem jako potravinarsky podnik v souladu €l. 4 odst. 2, pokud pfijima téla
z jinych sbérnych stredisek;

b) v pfipadé, Ze zvifata jsou vyvrZena, je zakdzano, aby téla byla béhem prepravy do sbérného strediska
a skladovani v ném navrSena na sebe; c) usmrcena zvifata jsou prepravena do sbérného strediska
hygienicky a bez odkladu;

c) jsou dodrzeny teplotni podminky stanovené v bodé 5;
d) doba skladovani se omezi na minimum;

e) s tély a vnitfnostmi velké volné Zijici zvére se nijak dal nenaklada; za podminek stanovenych v bodech
2, 3 a 4 vSak mUze provést vysetieni proskolend osoba a vnitfnosti mohou byt odstranény.

KAPITOLA IlI:

e

MANIPULACE S DROBNOU VOLNE Zuici ZVERI

Proskolena osoba musi provést vySetienis cilem nalézt znaky, které by mohly znamenat, Ze maso predstavuje
zdravotni riziko. Prohlidka musi byt provedena co nejdfive po usmrceni.

Pokud jsou pfi prohlidce nalezeny neobvyklé znaky nebo je pfed usmrcenim pozorovano neobvyklé chovani
Ci existuje podezreni na znecisténi Zivotniho prostredi, musi to proskolena osoba oznamit pfislusnému
organu.

Maso drobné volné Zijici zvéfe smi byt uvedeno na trh, pouze pokud je télo po vySetieni uvedeném v bodé
1 co nejdfive prepraveno do zafizeni pro nakladani se zvéfinou, nebo, pokud neni v daném pfipadé pro
provedeni uvedeného vysetieni k dispozici Zadnda proskolend osoba, co nejdfive po usmrceni.

Po usmrceni musi byt v pfimérené dobé zahdajeno chlazeni, aby bylo ve vSech ¢astech masa dosazeno teploty
neprekracujici 4 °C. Pokud to klimatické podminky dovoluji, neni aktivni zchlazeni nezbytné.

Vykolenimusibyt provedeno nebo dokonceno bez zbyte¢ného odkladu po dodani do zafizeni zpracovavajiciho
zvérinu, pokud ptislusny organ nepovoli jinou moznost.

Drobna volné Zijici zvéf musi byt po prepraveni do zafizeni zpracovavajiciho zvéfinu predlozena k prohlidce
prislusnému organu.

Na bourani/porcovéni a vykostovani drobné volné Zijici zvére se vztahuji pravidla stanovena v oddilu Il
kapitole V.

Téla, v€etné vnitfnosti, drobné volné Zijici zvéfe mohou byt pfed odeslanim do zafizeni pro nakladani
se zvéfinou prepravena do sbérného strediska a skladovana v ném za pfedpokladu, Ze:

a) sbérné stredisko je bud:

1) registrovano u prislusného orgdnu jako potravinarsky podnik provadéjici prvovyrobu uvedeny v ¢l. 4
odst. 2 pism. a), pokud pouze pfijima téla jako prvni sbérné stredisko, nebo

2) schvaleno prislusnym organem jako potravinarsky podnik v souladu €l. 4 odst. 2, pokud pfijima téla
z jinych sbérnych stredisek;

b) v pripadé, Ze zvifata jsou vyvriena, je zakdzano, aby téla byla béhem prepravy do sbérného strediska
a skladovani v ném navrsena na sebe;

c) usmrcenad zvitata jsou prepravena do sbérného strediska hygienicky a bez odkladu;
d) jsou dodrzeny teplotni podminky stanovené v bodé 4;
e) doba skladovani se omezi na minimum,;

f) s tély, véetné vnitfnosti, drobné volné Zijici zvére se nijak dal nenakladd; za podminek stanovenych
v bodech 1 a 2 vSak m(iZe provést vySetfeni proskolend osoba a vnitfnosti mohou byt odstranény.
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ODDIL V:

P C1 MLETE MASO, MASNE POLOTOVARY A STROJNE ODDELENE MASO (SOM) 4

KAPITOLA I:

POZADAVKY NA VYROBNI ZARIZENi

Provozovatelé potravindfskych podnikl provozujici zafizeni vyrdbéjici mleté maso, masné polotovary nebo
P C1SOM d musi zajistit, aby zafizeni:

1.  byla konstruovana tak, aby nevzniklo riziko kontaminace masa a vyrobkd, zejména
a) umozZnénim plynulého postupu Cinnosti,
nebo
b) bzajisténim oddéleni rliznych vyrobnich 3arzi;

2. mély prostory pro oddélené skladovani baleného a nebaleného masa a vyrobk(, pokud nejsou skladovany
v rliznych Casech nebo nejsou skladovany takovym zplsobem, Ze material obalu a zplsob skladovani
nemohou byt zdrojem kontaminace masa nebo vyrobkd;

3. mély provozni prostory vybaveny tak, aby byly splnény poZadavky na teplotu stanovené v kapitole IlI;

4.  mély zafizeni, v némz si zaméstnanci manipulujici s nebalenym masem a vyrobky myji ruce, vybavené tak,
aby nedoslo k rozsiteni kontaminace;

a

5. mély zatizeni pro dezinfekci nastroji horkou vodou o teploté nejméné 82 °C nebo alternativni systém
s podobnym ucinkem.

KAPITOLA I

POZADAVKY NA SUROVINY

Provozovatelé potravinaiskych podnik{l vyrabé&jici mleté maso, masné polotovary nebo P>C1 SOM d musi zajistit,
aby pouZivané suroviny spliovaly nasledujici poZzadavky.

1.  Suroviny pouZzivané k pripravé mletého masa musi splfiovat nasledujici poZzadavky:
a) musi splfiovat poZadavky na Cerstvé maso;
b) musi pochazet z kosterniho svalstva, véetné prilehlé tukové tkang;

c) nesmipochazet
i)z odfezk(l nebo ofezu (jinych neZ odfezky celych svald),
i) zPC1SOM «,
iii) z masa obsahujiciho Ulomky kosti nebo kizi, nebo

iv) z masa hlavy, s vyjimkou Zvykacich svalQ, a nesvalové Casti linea alba, oblasti zapésti a zanarti
a odrezkU seskrabanych z kosti a svall branice (pokud nejsou odstranény serdzni blany).

2. Nasledujici suroviny mohou byt pouZity pro pfipravu masnych polotovaru:
a) acerstvé maso;
b) maso splnujici pozadavky bodu 1
a

c) pokud masny polotovar zietelné neni urcen ke konzumaci bez predchozi tepelné Gpravy,
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i) maso ziskané mletim nebo zdrobnénim masa splfiujiciho pozadavky bodu 1 kromé bodu 1 pism. c)
bodu i)

a
i) PC1SOM <« spliiujici poZadavky kapitoly Il bodu 3 pism. d).
Suroviny pouZivané k pfipravé P>C1 SOM d musi splfiovat nasledujici poZadavky:
a) musi spliiovat poZadavky na Cerstvé maso;
b) nasledujici materidl nesmi byt pouZit pro vyrobu PC1 SOM «:
i) udrlbeZe béhdky, kiZe z krku a hlava
a

ii) u ostatnich zvitat kosti hlavy, koncetiny, ocas, stehenni kost, holenni kost, lytkova kost, kost pazni,
kost vietenni a kost loketni.

KAPITOLA IlI:

HYGIENA PRED VYROBOU A PO VYROBE

Provozovatelé potravinafskych podnikd vyrabéjici mleté maso, masné polotovary nebo P>C1 SOM d musi zajistit
dodrzZeni nasledujicich pozadavkd.

1.

Prace s masem musi byt organizovana tak, aby se vyloucila nebo minimalizovala kontaminace. K tomuto
Ucelu musi provozovatelé potravinarskych podnikd zejména zajistit, aby pouZité maso:

a) mélo teplotu nejvyse 4 °C u drlibeze, 3 °C u drobli a 7 °C u ostatniho masa

a

b) bylo pfepravovano do pfipravny postupné podle potieby.

Na vyrobu mletého masa a masnych polotovard se vztahuji nasledujici poZzadavky.

a) Pokud pfislusny organ neschvali vykosténi bezprostredné pred mletim, musi byt zmrazené nebo
hluboce zmrazené maso pouZité pro pfipravu mletého masa nebo masnych polotovard pfed zmrazenim
vykosténo. MUze byt skladovano pouze omezenou dobu.

b) Pokud se pfipravuje z chlazeného masa, musi byt mleté maso pfipraveno:
i) udrlbeZe nejpozdéji do 3 dnli od porazky,
i) ujinych zvifat neZ dribeze nejpozdéji do 6 dnli od porazky,
nebo

iii) nejpozdéji do 15 dnl od porazky zvirat v pfipadé vykosténého, vakuové baleného hovéziho
a teleciho masa.

c) lhned po vyrobeni musi byt mleté maso a masné polotovary zabaleny do prvniho obalu nebo do dalsiho
obalu a musi byt:

i) zchlazeny na vnitini teplotu neprekracujici 2 °C u mletého masa a 4 °C u masnych polotovard,
nebo

ii) zmrazeny na vnitini teplotu neprekracujici —18 °C.
Tyto teplotni podminky musi byt béhem skladovani a pfepravy zachovany.

Ndsledujici pozadavky se vztahuji na vyrobu a pouZivani »>C1 SOM <4,

které je vyrobeno technikami, které neméni strukturu kosti pouZitych pro vyrobu PC1 SOM 4, a u ného?
neni obsah vapniku vyznamné vyssi nez obsah vapniku v mletém mase.
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e)

a) Surovina k vykosténi pochazejici z prilehlych jatek nesmi byt starsi nez 7 dnd, v ostatnich pfipadech
nesmi byt starsi nez 5 dnd. Cela téla porazené drlibeZe vSak nesméji byt starsi nez 3 dny.

b) Strojni oddéleni musi byt provedeno ihned po vykosténi.

c) Pokud se P>C1 SOM d ihned po ziskani nepouZije, musi byt zabaleno do prvniho obalu nebo do dal3iho
obalu a poté zchlazeno na teplotu neprekracujici 2 °C nebo zmrazeno na vnitini teplotu neprekracujici
—18 °C. Tyto poZadavky na teplotu musi byt béhem skladovani a prepravy dodrzeny.

d) Pokud provozovatel potravinafského podniku provedl vyzkum prokazujici, e »C1 SOM < splfiuje
mikrobiologicka kritéria pro mleté maso pfijatd v souladu s nafizenim (ES) ¢. 852/2004, mlze byt
»C1 SOM <« pouzito v masnych polotovarech, které zfetelné nejsou uréeny pro konzumaci bez
predchozi tepelné Upravy, a v masnych vyrobcich.

P C1 SOM 4, u ného? neni prokdzano, Ze spliiuje kritéria podle pismene d), smi byt pouZito pouze
k vyrobé tepelné opracovanych masnych vyrobkd v zafizenich schvédlenych v souladu s timto nafizenim.

Na vyrobu a pouziti PC1 SOM <« vyrobeného jinymi technikami neZ uvedenymi v bodé 3 se vztahuji
nasledujici pozadavky.

a) Surovina k vykosténi z pfilehlych jatek nesmi byt starsi nez 7 dnd, v ostatnich pfipadech nesmi byt starsi
nez 5 dn0. Celd téla porazené drlibeZe vSak nesméji byt starsi nez 3 dny.

b) Pokud se strojni oddéleni neprovede ihned po vykosténi d kosti se zbytky masa, musi byt kosti
skladovany a prepravovany pri teploté neprekracujici 2 °C nebo pfi teploté neprekracujici =18 °C, jsou-li
zmrazeny.

c) cKosti se zbytky masa ze zmrazenych jatecné upravenych tél nesméji byt znovu zmrazeny.

d) Pokud se P>C1 SOM <« nepouzije do jedné hodiny od ptipravy, musi byt ihned zchlazeno na teplotu
neprekracujici 2 °C.

e) Pokud se P>C1 SOM <« po zchlazeni nezpracuje do 24 hodin, musi byt do 12 hodin od vyroby zmrazeno
a jeho vnitrni teplota musi do 6 hodin klesnout na nejvice —18 °C.

f)  Zmrazené P>C1 SOM d musi byt pied skladovanim nebo pfepravou zabaleno do prvniho obalu nebo do
dalsiho obalu, nesmi byt skladovano déle nez tfi mésice a béhem skladovani a prepravy nesmi byt jeho
teplota vyssi nez —18 °C.

g) PC1 SOM dsmi byt pouZito pouze pro vyrobu tepeln& opracovanych masnych vyrobkd v zafizenich
schvalenych v souladu s timto nafizenim.

Mleté maso, masné polotovary a P>C1 SOM d nesméji byt po rozmrazeni znovu zmrazeny.

KAPITOLA IV:

OZNACOVANI
Vedle pozadavk( smérnice 2000/13/ES"Y musi provozovatelé potravinarskych podnikd zajistit soulad
s pozadavky bodu 2, pokud to poZaduji vnitrostatni pravidla ¢lenského statu, na jehoz Guzemi je vyrobek
uvadén na trh, a v takovém rozsahu, v jakém to pravidla pozaduiji.

Na balenich uréenych k dodani konecnému spotrebiteli obsahujicich mleté maso z drlbeZe nebo
z lichokopytnikdl nebo masné polotovary obsahujici »>C1 SOM <« musi byt uvedeno, Ze dotyény vyrobek
by mél byt pred konzumaci tepelné upraven.

' Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. bfezna 2000 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych statd tykajicich
se oznacovani potravin, jejich obchodni Upravy a souvisejici reklamy (U¥. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29). Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 2003/89/ES (UF. vést. L 308, 25.11.2003, s. 15).
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ODDIL VI:

MASNE VYROBKY
Provozovatelé potravinarskych podnik(i musi zajistit, Ze se k pfipravé masnych vyrobk{ nepoufZiji nasledujici
Casti:
a) pohlavni organy jak samic, tak samcd, kromé varlat,
b) mocové organy, kromé ledvin a mocového méchyre,
c) chrupavky hrtanu, priidusnice a extralobularni pridusky,
d) odia ocnivicka,
e) vnéjsi zvukovody,
f) rohova tkan
a
g) udrlbeZe hlava — s vyjimkou hfebene a usi, lalokd a karunkul — jicen, vole, stfeva a pohlavni organy.
Veskeré maso, véetné mletého masa a masnych polotovard, pouzivané pro vyrobu masnych vyrobkd, musi

spliovat poZadavky na Cerstvé maso. Mleté maso a masné polotovary pouzivané pro vyrobu masnych
vyrobk( vSak nemusi splfiovat jiné zvlastni poZadavky oddilu V.

ODDIL VII:

ZIvi MLZI

Tento oddil se vztahuje na Zivé mlze. S vyjimkou ustanoveni o Cisténi se vztahuje také na Zivé ostnokozce,
Zivé plasténce a Zivé morské plze. Ustanoveni o klasifikaci produkénich oblasti obsaZzena v kapitole Il ¢asti A
uvedeného oddilu se nevztahuji na morské plZe a ostnokozce, ktefi neziskavaji potravu filtraci vody.

Proucelytohotooddiluse, provozovatelem provadéjicim mezioperace”rozumiprovozovatel potravinarského
podniku, véetné obchodnikl, jiny nez prvni dodavatel, bez ohledu na to, zda ma k dispozici prostory,
¢i nikoliv, ktery svou c¢innost vykonava mezi produkénimi oblastmi, sddkovacimi oblastmi nebo jakymikoli
zafizenimi.

Kapitoly | az VIII se vztahuji na Zivocichy sbirané z produkénich oblasti, které prislusny organ klasifikoval
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 854/2004. Kapitola IX se vztahuje na hfebenatkovité (Pectinidae) sbirané mimo
tyto oblasti.

Kapitoly V, VI, VIII a IX a kapitola VII bod 3 se vztahuji na maloobchodni prodej.
Pozadavky uvedené v tomto oddilu dopliuji pozadavky stanovené nafizenim (ES) ¢. 852/2004.

a) U dinnosti, které se provadéji pred dopravenim Zivych mlza do expedi¢niho stfediska nebo stfediska
pro Cisténi, se jimi doplnuji poZadavky stanovené v priloze | uvedeného nafizeni.

b) U ostatnich ¢innosti se jimi doplriuji poZadavky stanovené v pfiloze Il uvedeného nafizeni.

KAPITOLA I:

OBECNE POZADAVKY PRO UVADENI ZIVYCH MLZU NA TRH
Zivi mlZi nesméji byt uvedeni na trh k maloobchodnimu prodeji jinak ne? pres expedi¢ni stiedisko, ve kterém
musi byt v souladu s kapitolou VII oznaceni identifikacni znackou.

Provozovatelé potravinafskych podnikl sméji pfijmout SarZe Zivych mlz(, pouze pokud jsou splnény
pozadavky na doklady uvedené v bodech 3 az 7.
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Prepravuje-li provozovatel potravinarského podniku SarZi Zivych mlZzd mezi produkénimi oblastmi,
sadkovacimi oblastmi nebo jakymikoli zafizenimi, musi byt tato SarZe doprovazena dokladem o registraci.

Doklad o registraci musi byt alespon v jednom urednim jazyce Clenského statu, ve kterém se nachazi

pfijimaci zafizeni, a musi obsahovat informace uvedené nize.

a)

c)

U sarzi Zivych mlz( zaslanych z produkéni oblasti musi doklad o registraci obsahovat alespori tyto
informace:

i) totoZnost a adresu producenta,

ii) datum sbéru,

iii) umisténi produkéni oblasti, popsané co nejpodrobnéji nebo kédovym Cislem,

iv) nakazovy status produkcni oblasti,

v) druhy vodnich koryst a mékkyst se schrankami a jejich mnoZstvi a

vi) misto urceni Sarze.

U Sarzi zZivych mlzl zaslanych ze sddkovaci oblasti musi doklad o registraci obsahovat alespori informace
podle pismene a) a nasledujici informace:

i) umisténi sddkovaci oblasti a

ii) délku doby sadkovani.

U SarZi Zivych mlza zaslanych ze stfediska pro Cisténi musi registracni doklad obsahovat alespon
informace podle pismene a) a nasledujici informace:

i) adresu strediska pro cisténi,
ii) délku doby cisténi a
iii) datum vstupu do strediska pro Cisténi a datum, kdy je opustily.

Odesila-li provozovatel provadéjici mezioperace $arzi Zivych mlz(i, musi byt tato SarZe doprovazena
novym dokladem o registraci vyplnénym dotéenym provozovatelem provadéjicim mezioperace. Doklad
o registraci musi obsahovat alespon informace uvedené v pismenech a), b) a c) a rovnéz tyto informace:

i) ndzev a adresu provozovatele provadéjiciho mezioperace;

ii) v pripadé pripravy nebo opétovného ponoreni do vody pro Ucely skladovani datum zahajeni, datum
ukonéeni a misto pfipravy ¢i opétovného ponoreni do vody;

iii) probéhla-li pfiprava v prirozeném prostredi, musi provozovatel provadéjici mezioperace potvrdit,
Ze ptirozené prostredi, v némz pfiprava probéhla, bylo v dobé pfipravy klasifikovano jako produkéni
oblast tfidy A otevrena pro sbér;

iv) probéhlo-li opétovné ponoreni do vody v pfirozeném prostredi, musi provozovatel provadéjici
mezioperace potvrdit, Ze pfirozené prostredi, v némz opétovné ponoreni do vody probéhlo, bylo
v dobé opétovného ponoreni do vody klasifikovano stejné jako produkéni oblast, v niz byl proveden
sbér zivych mlzg;

v) probéhlo-li opétovné ponoreni do vody v zafizeni, musi provozovatel provadéjici mezioperace
potvrdit, Ze dotCené zafizeni bylo v dobé opétovného ponoreni do vody schvalené. Opétovné
ponofeni do vody nesmi zpUsobit dalsi kontaminaci Zivych mlzd;

vi) v pfipadé spojeni se uvede Zivocisny druh, datum zahajeni spojeni, datum ukonéeni spojeni, status
oblasti, v niZ byl proveden sbér Zivych mlz(, a Sarze daného spojeni, kterad vidy sestava z Zivocichl
stejného druhu, vylovenych ve stejny den a ve stejné produkéni oblasti.

5.  Provozovatelé potravinarskych podnikl zasilajici Sarze Zivych mlzi musi vyplnit pfislusné oddily dokladu
o registraci tak, aby byly snadno citelné a nebylo mozné je zménit. Provozovatelé potravinarskych podnikd
prijimajici Sarze musi doklad opatfit razitkem s datem pfijeti nebo musi datum pfijeti zaznamenat jinym
zpUsobem.

6. Pro kazdou zaslanou nebo pfijatou SarZi musi provozovatelé potravinarskych podnik( uchovavat kopii
dokladu o registraci po dobu alespor dvanacti mésicli po jejim odeslani nebo pfijeti (nebo po dobu, kterou
mUZe upresnit prislusny organ).
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7. 7. Pokud vsak:

a) zameéstnanci, ktefi Zivé mlze sbiraji, pracuji také v expedicnim stfedisku, stfedisku pro Cisténi, v sadkovaci
oblasti nebo ve zpracovatelském zafizeni pfijimajici Zivé mlze

b) tentyzZ pfislusny organ provdadi dozor ve vSech doty¢nych zafizenich, nejsou doklady o registraci nutné,
pokud to dovoli pfislusny organ.

8.  Provozovatelé provadéjici mezioperace musi byt:

a) registrovani u prislusného organu jako potravinarsky podnik provadéjici prvovyrobu uvedeny
v €l. 4 odst. 2 pism. a), pokud nemaji k dispozici prostory nebo maji k dispozici prostory, v nichZ pouze
nakladaji s Zivymi mlzi, omyvaji je a skladuji pti teploté okolniho prostredi, aniz by provadéli spojeni Ci
pfipravu, nebo

b) schvéleni prislusnym organem jako provozovatelé potravinafskych podnikd v souladu s ¢l. 4 odst.
2, pokud vedle provadéni Cinnosti uvedenych v pismenu a) maji i chladirensky sklad nebo spojuji,
¢i oddéluji sarze Zivych mlzG nebo provadéji pripravu ¢i opétovné ponoreni do vody.
9.  Provozovatelé provadéjici mezioperace mohou pfrijimat Zivé mlze z produkénich oblasti klasifikovanych

jako produkéni oblasti tridy A, B nebo C, ze sadkovacich oblasti nebo od jinych provozovatell provadéjicich
mezioperace. Provozovatelé provadéjici mezioperace mohou odesilat Zivé mlze:

a) z produkénich oblasti tfidy A do expedicnich stfedisek nebo dalSimu provozovateli provadéjicimu
mezioperace;

b) z produkénich oblasti tfidy B pouze do stfedisek pro Cisténi, zpracovatelskych zafizeni nebo dalSimu
provozovateli provadéjicimu mezioperace; c) z produkénich oblasti tfidy C do zpracovatelskych zafizeni
nebo dalSimu provozovateli provadéjicimu mezioperace, ktery ma k dispozici prostory.

KAPITOLA II:
HYGIENICKE POZADAVKY NA PRODUKCI A SBER ZIVYCH MLZU

A. POZADAVKY NA PRODUKCNI OBLASTI

Producenti sméji shirat Zivé mlze pouze z produkcnich oblasti se stdlym umisténim a hranicemi, které
pFislusny organ v souladu s nafizenim (ES) &. 854/2004 klasifikoval — v pfipadé potieby ve spolupraci
s provozovateli potravinarskych podnik( — jako oblasti tfidy A, B nebo C.

2.  Provozovatelé potravinarskych podnikl mohou uvést Zivé mlze sebrané v produkénich oblastech tridy A
na trh k primé lidské spotrebé, pouze pokud splriuji pozadavky uvedené v kapitole V.

3.  Provozovatelé potravinafskych podnikd mohou uvést Zivé mlze sebrané v produkénich oblastech tfidy B
na trh k lidské spotiebé pouze po osetreni ve stredisku pro Cisténi nebo po sadkovani.

4.  Provozovatelé potravinarskych podnikd mohou uvést zivé mlze sebrané v produkénich oblastech tfidy C
na trh k lidské spotfebé pouze po dlouhodobém sadkovani v souladu s ¢asti C této kapitoly.

5.  Po Cisténi nebo sadkovani musi Zivi mlzi z produkcnich oblasti tfidy B nebo C splnovat vSechny poZzadavky
kapitoly V. Zivi mlZi z takovych oblasti, ktefi neproli ¢isténim ani sadkovanim, viak mohou byt zaslani
do zpracovatelského zafizeni, kde musi byt podrobeni oSetreni s cilem odstranit patogenni mikroorganismy
(popripadé po odstranéni pisku, bahna nebo slizu ve stejném nebo jiném zatizeni). Povolenymi metodami
oSetreni jsou:

a) sterilizace v hermeticky uzavienych nadobdch
a
b) tepelné osetfeni zahrnujici:

i)  ponofeni do vrouci vody na dobu nezbytnou k tomu, aby vnitini teplota svaloviny mlzd vystoupila
na nejméné 90 °C, a udrZeni této teploty po dobu nejméné 90 sekund,
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B.

ii) vareni po dobu tfi az péti minut v uzavieném prostoru pfi teploté od 120 do 160 °C a tlaku
od 2 do 5 kg/cm 2 a nésledné odstranéni lastury a zmrazeni svaloviny na vnitfni teplotu 20 °C

a

iii) vareni v pare v uzavieném prostoru za podminek, které plati pro dobu vareni a vnitini teplotu
svaloviny mlzQ, jak jsou uvedeny v bodé i). Musi byt pouZita schvidlend metodologie. Ovérovani
stejnomérného rozlozeni tepla musi byt zaloZeno na zasadach HACCP.

Provozovatelé potravinarskych podnikt nesméji produkovat nebo sbirat Zivé mlze v oblastech, které prislusny
organ neklasifikoval nebo které jsou nevhodné z hygienickych divodl. Provozovatelé potravinarskych
podnikd musi prihlédnout ke vSem podstatnym informacim tykajicim se vhodnosti oblasti pro produkci
a sbér, véetné informaci ziskanych z vlastnich kontrol a od pfislusného organu. Tyto informace, zejména
informace o environmentalnich a povétrnostnich podminkach, musi pouZit ke stanoveni vhodného osSetreni
sesbiranych sarzi.

POZADAVKY NA SBER A MANIPULACI PO SBERU

Provozovatelé potravinarskych podnikd, ktefi sbiraji Zivé mlZe nebo s nimi manipuluji ihned po sbéru, musi zajistit
dodrZeni nasledujicich pozadavka.

1.

C.

Techniky sbéru a dalsi manipulace nesméji zvysit kontaminaci nebo nesméji nadmérné poskozovat lastury
nebo tkané Zivych mlzl nebo vést ke zménam, které vyznamné ovliviiuji vhodnost mlzd pro cisténi,
zpracovani nebo sadkovani. Provozovatelé potravinarského podniku zejména:

a) musi pfimérené chranit zZivé mlze pred rozdrcenim, odrenim, otfesy,

b) nesmi vystavovat Zivé mlze extrémnim teplotam,

c) nesmiumistovat Zivé mlze znovu do vody, kterd by mohla zp(sobit jejich dodate¢nou kontaminaci,
a

d) pfi Upravé v pfirozeném prostiedi smi vyuZivat pouze oblasti, které prislusny organ klasifikoval
jako oblasti tfidy A.

Prepravni prostfedky musi umozZfiovat dostateény odtok vody, zajistovat nejoptimalnéjsi podminky
pro preziti a poskytovat Gcinnou ochranu pred kontaminaci.

POZADAVKY NA SADKOVANI ZIVYCH MLZU

Provozovatelé potravinafskych podnik( sadkujici Zivé mlZze musi zajistit, aby byly splnény nésledujici poZadavky.

1.

Provozovatelé potravinarskych podnikli mohou vyuzivat pouze ty oblasti, které prislusny organ schvalil pro
sadkovani Zivych mlzQ. Hranice téchto oblasti musi byt zifetelné oznaceny bojemi, klly nebo jinymi pevnymi
prostfedky. Mezi jednotlivymi sadkovacimi oblastmi, jakoZz i mezi sddkovacimi oblastmi a produkénimi
oblastmi musi byt zachovana minimalni vzdalenost, aby se minimalizovalo jakékoli riziko Sifeni kontaminace.

Podminky sadkovani musi zajistovat optimalni podminky pro ¢isténi. Provozovatelé potravinarskych podnika

zejména:

a) musi pouzivat metody manipulace s Zivymi mlzi uréenymi k sadkovani, které umoznuji, aby mlzi
po ponoreni do pfirozenych vod znovu nabyli schopnost ziskavat potravu filtraci vody;

b) nesmisadkovat Zivé mlZe v takové hustoté, ktera by branila ¢isténi;

c) musi ponofit zZivé mlze do morské vody v sddkovaci oblasti na vhodnou dobu stanovenou podle teploty
vody, pri¢emz tato doba musi byt alespon dva mésice, pokud prislusny organ neschvali kratsi dobu
na zakladé analyzy rizika provedené provozovatelem potravinarského podniku;

d) musi zajistit dostatecny odstup jednotlivych Usekl sddkovacich oblasti, aby se zabranilo smiSeni
jednotlivych Sarzi mlza; pri sadkovani musi byt pouzivan systém uzavieného obratu, ktery brani vstupu
nové Sarze mlzud, pokud neni predchozi Sarze mlz( zcela vylovena.
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Provozovatelé potravinafskych podnik( spravujici sadkovaci oblasti musi vést stalé zaznamy o plvodu Zivych
mlz{, o délce sadkovani, o sddkovacich oblastech a o dal$im urceni kazdé Sarze mlz( po sadkovani pro potreby
inspekce prislusnym organem.

KAPITOLA 111

STRUKTURALNI POZADAVKY NA EXPEDICNI STREDISKA A PRO CISTENI
Umisténi prostor na pevniné nesmi byt ohrozovano zaplavenim béznym prilivem a odlivem nebo vodou
odtékajici z okolnich oblasti.

NadrzZe pro Cisténi mlzl a nadrZe pro skladovani vody musi splfiovat nasledujici poZzadavky:

a) vnitfni povrchy musi byt hladké, tvrdé, nepropustné a snadno Cistitelné;

b) musi byt konstruovany tak, aby bylo mozné vodu zcela vypustit;

c) misto odbéru vody musi byt umisténo na takovém misté, aby nedoslo ke kontaminaci doddvané vody.

Vedle toho musi byt nadrze ve strediscich pro ¢isténi vhodné pro objem a typ cisténych produkt(.

KAPITOLA IV:

HYGIENICKE POZADAVKY NA STREDISKA PRO CISTENI A PRO EXPEDICNi STREDISKA

A. POZADAVKY NA STREDISKA PRO CISTENI

Provozovatelé potravinarskych podnik Cistici Zivé mlze musi zajistit, aby byly dodrZeny nasledujici pozadavky:

1.
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PFfed zahajenim Cisténi musi byt Zivi mlZi zbaveni blata a nabranych necistot a v pfipadé potfeby omyti Cistou
vodou.

Cinnost ¢isticiho systému musi umozZriovat rychlé obnoveni a zachovani schopnosti Zivych mlzii ziskavat
potravu filtraci vody, odstranéni kontaminace odpady, musi branit rekontaminaci mlz( a musi umoznovat,
aby mlzZi po cisténi byli schopni prezit za dobrych podminek baleni, skladovani a prepravu pred uvedenim
na trh.

Mnozstvi Zivych mlz uréenych k €iténi nesmi pFekracovat kapacitu stfediska pro €isténi. Zivi mlzi musi byt
nepretrzité Cisténi po dobu, kterd je dostatecna pro dosazeni souladu s hygienickymi normami v kapitole V
a s mikrobiologickymi kritérii prijatymi podle nafizeni (ES) ¢. 852/2004.

Pokud je v nadrzi pro Cisténi vice Sarzi zivych mlz(i, musi se jednat o mlZe z téhoz druhu a délka trvani
Cisticiho procesu se fidi podle sarze mlz( vyzadujici nejdelsi dobu ¢isténi.

Kontejnery pouZivané k drzeni Zivych mlzi béhem cisténi musi mit konstrukci umoznujici pratok morské
vody. Tloustka vrstev mlzd by neméla branit otevirani lastur béhem c¢isténi.

Béhem cisténi Zivych mlZd se v nadrzi pro Cisténi nesméji nachdzet Zadni korysi, ryby nebo jini mofrsti
ZivoCichové.

Kazdé baleni vycisténych Zivych mlzi zaslanych do expedi¢niho stfediska musi byt opatfeno Stitkem
potvrzujicim, Ze vSichni mlzi byli vycisténi.

B. POZADAVKY NA EXPEDICN{ STREDISKA

Provozovatelé potravinarskych podnikd provozujici expedicni stfediska musi zajistit, aby byly dodrZeny nasledujici
pozadavky.

1.

Manipulace s Zivymi mlzi, zejména Uprava, kalibrace, baleni do prvniho obalu a samotné baleni, nesmi
zpUsobit kontaminaci produktu nebo ovlivnit Zivotaschopnost mlz(.
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Pred expedici musi byt lastury Zivych mlz( dikladné omyty Cistou vodou.
Zivi mlzi musi pochazet:

a) z produkcnich oblasti tridy A,

b) ze sadkovacich oblasti,

c) ze stredisek pro Cisténi, nebo

d) zjinych expedicnich stredisek.

Pozadavky stanovené v bodech 1 a 2 se vztahuji také na expedi¢ni strediska nachazejici se na palubach
plavidel. MIZi zpracovdvani v takovych stfediscich musi pochazet z produkénich oblasti tfidy A nebo
ze sadkovaci oblasti.

KAPITOLA V:

HYGIENICKE NORMY PRO ZIVE MLZE

Vedle dodrZzovani mikrobiologickych kritérii ptijatych v souladu s nafizenim (ES) ¢. 852/2004 musi provozovatelé
potravinarskych podnik( zajistit, aby Zivi mlzi uvadéni na trh k lidské spotfebé splfiovali normy stanovené v této

kapitole.

1.  Musi mit organoleptické znaky Cerstvosti a Zivotaschopnosti, v€etné lastur zbavenych necistoty, odpovidajici
reakce na poklep a normalniho mnozstvi tekutiny mezi skofepinami.

2. Nesméji obsahovat morské biotoxiny v celkovém mnozstvi, které prekracuje nasledujici limity (méfeno
v celém téle nebo v jakékoliv jednotlivé jedlé ¢asti):

a) pro paralyticky toxin (PSP, Paralytic Shellfish Poison) 800 pug ekvivalentl saxitoxinu 2HCI na kilogram,
b) pro amnesicky toxin (ASP, Amnesic Shellfish Poison) 20 mg domoové kyseliny na kilogram,
c) prosumu okadaiové kyseliny a dinofysistoxinG 160 pg ekvivalent(i okadaiové kyseliny na kilogram,
d) pro yessotoxiny 3,75 mg ekvivalentu yessotoxinu na kilogram
a
e) pro azaspiracidy 160 ug azaspiracidového ekvivalentu na kilogram.
KAPITOLA VI:

PRVNI BALENI A DALSi BALENi ZIVYCH MLZU

1. Ustfice musi byt baleny do prvniho obalu nebo do daliiho obalu konkavni stranou dold.

2. VSechna baleni Zivych mlz(i odesilana z expedic¢nich stfedisek ¢i uréena k zaslani do jiného expedicniho
stfediska musi byt uzaviena. Baleni Zivych mlzd uréena pro pfimy maloobchodni prodej musi zlstat uzaviena
az do doby nabidky k prodeji konecnému spotrebiteli.

KAPITOLA VII:
IDENTIFIKACNI OZNACENi A OZNACOVANI STITKEM

1.  Stitek véetné identifikaéniho oznaéeni musi byt odolny vici vodé.
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Vedle vseobecnych poZadavk( na identifikaéni oznaceni uvedenych v pfiloze Il oddile | musi byt na Stitku
uvedeny nasledujici udaje:

a) druh mlZe (obecné i védecké jméno)
a
b) datum prvniho baleni, které obsahuje alespor den a mésic.

Odchylné od smérnice 2000/13/ES muze byt udaj o dobé minimalni trvanlivosti nahrazen poznamkou
JLito Zivocichové musi byt v okamziku prodeje Zivi“.

Stitek pripevnény k zasilkdm Zivych mlz(, ktefi nejsou zabaleni v jednotlivych spotiebitelskych balenich,
musi byt maloobchodnikem uchovavan po dobu nejméné 60 dnli po rozdéleni obsahu zasilky.

KAPITOLA ViIlI:

DALSI POZADAVKY
Provozovatelé potravinarskych podnikd skladujici a prepravujici Zivé mlze musi zajistit, aby byli mlZi udrZovani
v teploté, ktera nema nepfiznivy vliv na bezpecénost potravin nebo jejich Zivotaschopnost.

Zivi mlzi nesméji byt znovu ponofeni do vody nebo skrapéni vodou poté, co byli zabaleni pro maloobchodni
prodej a opustili expedi¢ni stredisko.

KAPITOLA IX:

ZVLASTNi POZADAVKY NA HREBENATKOVITE, MORSKE PLZE A SUMYSE,
KTERi NEZiISKAVAJi POTRAVU FILTRACI VODY,
SBIRANE MIMO KLASIFIKOVANE PRODUKCNi OBLASTI

Provozovatelé potravinafskych podnik( sbirajici hfebenatkovité, morské plze a sumyse, ktefi neziskavaji potravu
filtraci vody, mimo klasifikované produkéni oblasti nebo s takovymi hfebenatkovitymi a/nebo morskymi plZi
a/nebo sumysi nakladaji, musi splfiovat tyto poZadavky:

1.

Hrebenatkoviti, morsti plzi a sumysi, ktefi neziskdvaji potravu filtraci vody, smi byt uvadéni na trh, pouze
pokud jsou shirdni a je s nimi nakladano v souladu s kapitolou Il ¢asti B a splfiuji normy stanovené v kapitole V,
coz se prokaze systémem vlastnich kontrol ze strany provozovatell potravinarskych podnik, ktefi provozuji
rybi drazbu, expedicni stfedisko nebo zpracovatelské zarizeni.

Vedle bodu 1, pokud Udaje z irednich monitorovacich programd umozniuji, aby pfislusny orgéan klasifikoval
rybolovné reviry—v prislusném pripadé ve spolupracis provozovateli potravinafskych podnik(—se ustanoveni
kapitoly Il ¢asti A vztahuji analogicky na hfebenatkovité.

Hrebenatkoviti, mofsti plzi a sumysi, ktefi neziskavaji potravu filtraci vody, nesmi byt uvadéni na trh k lidské
spotfebé jinak neZ prostrednictvim rybi drazby, expedi¢niho stfediska nebo zpracovatelského zafizeni.
Pokud provozovatelé potravinafskych podnik(i provozujici takovd zafizeni naklddaji s hrebenatkovitymi
a/nebo takovymi morskymi plzi a/nebo sumysi, musi tuto skute¢nost oznamit prislusnému organu a, pokud
jde o expedic¢ni stfediska, musi splnit pfislusné pozadavky kapitol Il a IV.

Provozovatelé potravinarskych podnikl nakladajici s hrebenatkovitymi, morskymi plzi a sumysi, ktefi
neziskavaji potravu filtraci vody, musi splfiovat tyto pozadavky:

a) v prislusném pripadé poZzadavky na doklady stanovené v kapitole | bodech 3 aZ 7. V takovém pfipadé
musi byt v dokladu o registraci jasné uvedena poloha oblasti (s uvedenim systému pouZitého pro popis
souradnic), ve které byli hfebenatkoviti a/nebo Zivi mofsti plzi a/nebo Zivi sumysi sbirani, nebo

b) pozadavky kapitoly VI bodu 2 tykajici se uzavirani vSech baleni Zivych hrebenatkovitych, Zivych
mofrskych plzd a Zivych sumyst odesilanych k maloobchodnimu prodeji a pozadavky kapitoly VII tykajici
se identifikacniho oznaceni a oznacovani.
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KAPITOLA X:

VZOR DOKLADU O REGISTRACI ZIVYCH MLZU, ZIVYCH OSTNOKOZcU,
ZIVYCH PLASTENCU A ZIVYCH MORSKYCH PLZU

DOKLAD O REGISTRACI ZIVYCH MLZU, ZIVYCH OSTNOKOZCU, ZIVYCH PLASTENCU A ZIVYCH MORSKYCH PLZU

1.1 Referencni ¢islo IMSOC 1.2 Interni referencni cislo

1.3 Dodavatel 1.4 Prijimajici provozovatel potravinaiského podniku
Nazev Nazev

Adresa Adresa

C. registrace nebo schvéleni C. registrace nebo schvéleni

Zemé Kéd ISO zemé Zemé Kéd ISO zemé

Cinnost Cinnost

1.5 Popis zbozi

Akvakultura o Pfirodni brehy o

e kdéd KN nebo tfipismenny kéd FAO | druh | mnozstvi | baleni | Sarze | datum sbéru | datum
zahdjeni pfipravy | datum ukonceni pfipravy | misto pfipravy | datum zahdjeni opétovného
ponofeni do vody | datum ukonéeni opétovného ponoreni do vody | misto opétovného ponoreni
do vody datum zahdjeni spojeni | datum ukonéeni spojeni | produkéni oblast | ndkazovy status,
v pfislusném pripadé véetné informace, Ze sbér byl proveden v souladu s ¢l. 62 odst. 2 provadéciho
narizeni (EU) 2019/627

. . . 1.7 Ze stiediska pro cisténi iéniho stredisk:

1.6 Ze sadkovaci oblasti e stfediska pro ¢isténi/expediéniho stfediska
drazebni haly Ano o Ne o
AnooNero N
Cislo schvaleni stfediska pro ¢isténi/expedi¢niho

Sadkovacl oblast stfediska/drazebni haly

Délka doby sadkovani Datum vstupu

Datum zahajeni

Cast 1 - Dodavatel

Datum vystupu

D konéeni , Covix
atum ukoncent Délka doby cisténi

1.8 Od provozovatele provadéjiciho mezioperace
AnooNero

Nazev

Adresa

C. registrace nebo schvalenf

Zemé

Kod ISO zemé

Cinnost

Datum doruceni

Datum vystupu

1.9 Prohlaseni dodavatele

J4, nize podepsany provozovatel potravinarského podniku odpovédny za odeslani této zasilky,
prohlasuji, Ze informace uvedené v casti | tohoto dokladu jsou podle mého nejlepsiho védomi
a svédomi pravdivé a uplné.
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DOKLAD O REGISTRACI ZIVYCH MLZU, ZIVYCH OSTNOKOZCU, ZIVYCH PLASTENCU A ZIVYCH MORSKYCH PLZU

Datum Jméno podepisujici osoby Podpis
g 11.1 Interni referencni Cislo (pFijimajici)
>
o
§ 11.2 Prohlaseni pfijimajiciho provozovatele potravinaiského podniku
g_ J4, nize podepsany provozovatel potravinarského podniku odpovédny za prijeti této zasilky,
g prohlasuji, Ze tato zasilka byla doru¢ena do mych prostor dne [DATUM].
E
i
a.
(o]
%
N
Q
Jméno podepisujici osoby Podpis
Vysvétlivky
Kolonka Popis
Cast | — Dodavatel
Tuto Cast dokladu vyplni provozovatel potravinarského podniku odesilajici Sarzi Zivych mlz(.
Referencni cislo IMSOC
.1
Jedna se o jedinecny alfanumericky kéd pridéleny systémem IMSOC
Interni referencni cislo
1.2 Do této kolonky miiZe odesilajici provozovatel potravinafského podniku uvést interni referenéni
Cislo.
Dodavatel
Uvedte néazev a adresu (ulice, obec a v pfislusném pripadé region/provincie/spolkova zemé),
zemi a kdéd 1SO zemé zafizeni plvodu. V pfipadé produkénich oblasti uvedte oblast tak, jak ji
schvalily prislusné organy. V pfipadé Zivych hrebenatkovitych, morskych plzi nebo sumys
uvedte polohu oblasti sbéru.
1.3 V prislusném pripadé uvedte Cislo registrace nebo schvéleni zafizeni. Uvedte druh cinnosti
(producent, stfedisko pro Cisténi, expedicni stredisko, drazebnihala nebo provadéni mezioperaci).
Je-li Sarze zivych mlz(i odesilana ze stfediska pro cisténi/expedi¢niho stfediska nebo, v ptipadé
hfebenatkovitych, morskych plzi a sumysd, ktefi neziskavaji potravu filtraci vody a jsou sbirani
mimo klasifikované produkcni oblasti, z rybi drazby, uvedte Cislo schvaleni a adresu stfediska pro
C¢isténi/expedic¢niho stfediska nebo rybi drazby.
PFijimajici provozovatel potravinaiského podniku
Uvedte néazev a adresu (ulice, obec a v pfislusném pripadé region/provincie/spolkova zemé),
zemi a kod ISO zemé zatizeni urceni. V pripadé produkéni nebo sadkovaci oblasti uvedte oblast
1.4 tak, jak ji schvalily pfislusné organy.

V prislusném pripadé uvedte Cislo registrace nebo schvéleni zafizeni. Uvedte druh cinnosti
(producent, stredisko pro cisténi, expedicni stredisko, zpracovatelské zarizeni nebo provadéni
mezioperaci).
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Popis zbozi

Podle pozadavku uvedte kod kombinované nomenklatury nebo tfipismenny kéd FAO, Zivocisny
druh, mnozstvi, druh baleni (vaky, hromadny naklad atd.), Sarzi, datum sbéru, datum zahajeni
a ukonceni pripravy (v prislusSném pripadé), misto pripravy (uvedte klasifikaci produkéni oblasti
a jeji polohu nebo cislo schvaleni zafizeni — v pfislusném pripadé), datum zahajeni a ukonceni
opétovného ponoreni do vody (v prislusSném pripadé), misto opétovného ponoreni do vody
(uvedte klasifikaci produkcni oblasti a jeji polohu nebo Cislo schvéleni zafizeni — v prislusném
pfipadé), datum zahdjeni a ukonceni spojeni (v prislusSném pripadé), produkéni oblast a jeji
nakazovy status (v prislusném pripadé klasifikaci produkéni oblasti). Pokud byl sbér Zivych mlzd
proveden v souladu s ¢l. 62 odst. 2 provadéciho nafizeni 2019/627, méla by byt tato skuteénost
vyslovné uvedena.

Provadi-li se spojeni Zivych mlzd, musi se dand SarZe vztahovat na mlZe stejného Zivocisného
druhu, sesbirané ve stejny den a pochazejici ze stejné produkéni oblasti.

Nehodici se vymazte.

Ze sadkovaci oblasti

Je-lisarze zivych mlz( odesilana ze sadkovaci oblasti, uvedte sadkovaci oblast tak, jak je schvalena
prislusSnymi organy, a délku doby sadkovani (datum zahdjeni a ukonceni).

Ze strediska pro ¢isténi/expediéniho stfediska nebo rybi drazby

Je-li Sarze zivych mlz(i odesilana ze strediska pro cisténi/expedi¢niho stfediska nebo, v ptipadé
hrebenatkovitych, morskych plzi a sumysd, ktefi neziskavaji potravu filtraci vody a jsou sbirani
mimo klasifikované produkéni oblasti, z drazebni haly, uvedte Cislo schvaleni a adresu stfediska
pro Cisténi/expedi¢niho stfediska nebo draZzebni haly.

Je-li SarZe odesilana ze stfediska pro cisténi, uvedte délku doby CiSténi a datum vstupu 3arze
do stfediska pro Cisténi a datum vystupu ze stfediska. Nehodici se vymazte.

Od provozovatele provadéjiciho mezioperace

Uvedte nazev a adresu (ulice, obec a v pfislusném pripadé region/provincie/spolkova zemé),
zemi a kad ISO zemé provozovatele provadéjiciho mezioperace.

V prislusném pripadé uvedte Cislo registrace nebo schvaleni a ¢innost.

Prohlaseni dodavatele

Uvedte datum, jméno podepisujici osoby a podpis.

Cast Il - Prijimajici provozovatel potravinaiského podniku

Tuto ¢ast dokladu vyplni provozovatel potravinarského podniku pfijimajici Sarzi Zivych mlza.

.1

Interni referencni Cislo (pFijimajici)
Do této kolonky muZe provozovatel potravindfského podniku pfijimajici Sarzi uvést interni
referencni Cislo.

1.2

Prohlaseni pfijimajiciho provozovatele potravinarského podniku

Uvedte datum doruceni Sarze Zivych mlzd do prostor pfijimajiciho provozovatele potravinarského
podniku. Pokud se jedna o provozovatele provadéjiciho mezioperace, ktery nema k dispozici
prostory, uvedte datum nakupu Sarze.

Uvedte jméno podepisujici osoby a podpis.
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ODDIL VIII:

PRODUKTY RYBOLOVU

Tento oddil se nevztahuje na mlzZe, ostnokoZce, plasténce a morské plze, pokud jsou pfi uvadéni na trh
stdle Zivi. S vyjimkou kapitol | a Il se tento oddil na tyto ZivocCichy vztahuje, pokud nejsou uvadéni na trh Zivi
a v takovém pripadé musi byt ziskavani v souladu s oddilem VII.

Tento oddil se vztahuje na rozmrazené nezpracované produkty rybolovu a cerstvé produkty rybolovu,
do nichz byly pfidany potravinarské pridatné latky v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy Unie.

Kapitola Ill ¢asti A, C a D, kapitola IV, ¢ast A a kapitola V se vztahuji na maloobchod.

PoZadavky uvedené v tomto oddilu dopliuji poZadavky stanovené nafizenim (ES) ¢. 852/2004.

a) V pripadé zafizeni, véetné plavidel, provozujicich prvovyrobu a souvisejici ¢innosti se jimi doplnuji
pozadavky ptilohy | uvedeného nafizeni.

b) U ostatnich zafizeni, v€etné plavidel, se jimi doplnuji poZadavky v priloze Il uvedeného nafrizeni.
c) V pripadé dodavek vody se jimi doplnuji poZadavky stanovené v pfiloze Il, kapitole VIl uvedeného

narizeni; Cistda morskd voda se smi pouZivat pro manipulaci a myti produktd rybolovu, k vyrobé ledu
pouzivanému pro ochlazeni produktd rybolovu a pro rychlé zchlazeni koryst a mékkysa po uvareni.

OdchylIné od pism. a), se bod 7 &asti A prilohy | nafizeni (ES) ¢. 852/2004 nemusi vztahovat na provozovatele,
ktefi provadéji drobny pobfezni rybolov ve smyslu ¢l. 26 odst. 1 nafizeni Rady (ES) ¢. 1198/2006" a ktefi
svou ¢innost vykondvaji pouze béhem kratsich ¢asovych Usekd nepresahujicich 24 hodin.

Pokud jde o produkty rybolovu:

a) zahrnuje prvovyroba chov a lov ryb a sbér Zivych produktl rybolovu s cilem uvést je na trh a

b) souvisejici ¢innosti zahrnuji vSechny nasledujici ¢innosti, pokud jsou provadény na palubé plavidel:
porazku, vykrveni, oddéleni hlavy od téla, odstranéni vnitfnosti a ploutvi, zchlazeni a zabaleni
do prvniho obalu; zahrnuji také

1. prepravu a skladovani produkt( rybolovu, jejichz povaha nebyla podstatné zménéna, véetné Zivych
produktd rybolovu, a to na farmach nebo na pevning,

a

2. prepravu produktl rybolovu, jejichz povaha nebyla podstatné zménéna, véetné Zivych produktd
rybolovu, a to z mista vyroby do prvniho zafizeni, do niz jsou urceny.

KAPITOLA I:

POZADAVKY NA PLAVIDLA

Provozovatelé potravinarského podniku musi zajistit, aby:

plavidla pouZivana pro sbér produktd rybolovu v jejich pfirozeném prostfedi nebo pro nakladani s nimi
nebo pro jejich zpracovani po sbéru a chladirenska plavidla splfiovala strukturdlni pozadavky a pozadavky
na vybaveni stanovené v ¢asti | a

¢innosti provadéné na palubé plavidel byly provadény v souladu s podminkami stanovenymi v ¢asti Il

@ UF vést. L 223, 15.8.2006, s. 1.
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I. STRUKTURALNI POZADAVKY A POZADAVKY NA VYBAVEN|

A.Pozadavky na vSechna plavidla

1.

Plavidla musi byt navrZena a konstruovana tak, aby nezplsobila kontaminaci produktli $pinavou vodou
hromadici se na dné plavidla, odpadni vodou, kourem, palivem, olejem, mazivem nebo jinymi zavadnymi
latkami.

Povrchy, se kterymi pFichdzeji produkty rybolovu do styku, musi byt z vhodného korozivzdorného materialu
a musi byt hladké a snadno Cistitelné. Povrchova uprava musi byt odolnd a netoxicka.

Zarizeni a material pouZity pro praci s produkty rybolovu musi byt vyrobeny z korozivzdorného materialu,
ktery je snadno Cistitelny a dezinfikovatelny.

Pokud plavidla disponuji zatizenim pro odbér vody pouzivanym pro produkty rybolovu, musi byt zatizeni
umisténo na takovém misté, aby nedoslo ke kontaminaci doddvané vody.

Plavidla musi byt navrZena a konstruovana tak, aby nezpUsobila kontaminaci produkt( rybolovu stokovou
vodou, odpadni vodou, koufem, palivem, olejem, mazivem nebo jinymi zavadnymi latkami. Skladisté, nadrze
nebo kontejnery pouzivané pro skladovani, zchlazeni nebo zmrazeni nechranénych produktl rybolovu,
véetné produktd uréenych k produkci krmiva, se nesmi pouzit pro jiné ucely, nez je skladovani, zchlazeni
nebo zmrazeni uvedenych produktd, pficemz totéz plati pro led nebo nalev pouZivané pro takové uUcely.
Pokud jde o chladirenskd plavidla, ustanoveni vztahujici se na nechranéné produkty rybolovu, se vztahuji
na vSechny prepravované produkty.

B. Pozadavky na plavidla uréena a vybavena pro konzervaci éerstvych produktd rybolovu

po dobu vice nez 24 hodin

Plavidla uréena a vybavena pro konzervaci produktd rybolovu po dobu vice neZ 24 hodin musi byt vybavena
skladisti, nadrzemi nebo kontejnery pro skladovani produktd rybolovu pfi teplotdch stanovenych v kapitole VII.

Tato skladisté musi byt oddélena od strojovny a od Casti urcenych pro posadku prepazkami, které jsou
dostatecné k tomu, aby zabranily jakékoli kontaminaci skladovanych produktl rybolovu. Skladisté
a kontejnery pouzivané pro skladovani produktl rybolovu musi zajistit neporusenost jejich jakosti
a zdravotni nezdvadnosti za vyhovujicich hygienickych podminek a podle potreby zajistit, aby voda z tajiciho
ledu nezUstdavala ve styku s produkty.

Na plavidlech vybavenych pro chlazeni produktl rybolovu ve studené Cisté morské vodé musi byt nadrze
vybaveny zafizenim pro zajisténi jednotné teploty v celé nadrzi. Tato zafizeni musi zajistit takovou rychlost
ochlazovani, pfi niz smés ryb a Cisté morské vody dosahne teploty 3 °C nejpozdéji Sest hodin po naskladnéni
a 0 °C nejpozdéji za 16 hodin, a musi umozZnit monitorovani a podle potfeby zaznamenavani teploty.

C. Pozadavky na mrazirenska plavidla Mrazirenska plavidla musi:

1.

mit mrazici vybaveni s vykonem dostatecnym k tomu, aby zmrazeni probéhlo co nejrychleji v ramci
nepreruseného procesu a s co nejkratsi dobou konstantni teploty, aby bylo dosazeno teploty v jadre
neprekracujici —18 °C;

mit chladici vybaveni s dostatecnou kapacitou pro uchovani produktl rybolovu ve skladistich pfi teploté
neprekracujici —18 °C. Skladisté se smi pouZzivat pro zmrazovani, pouze pokud splfiuji podminky stanovené
v bodé 1, a musi byt vybavena pfistrojem zaznamenavajicim teplotu umisténym v misté, kde jej Ize snadno
odecist. Teplotni ¢idlo ¢tecky musi byt umisténo v misté, kde je teplota ve skladisti nejvyssi,

spliiovat poZadavky, uvedené v Casti B bodé 2, na plavidla uréend a vybavend ke konzervaci produkt(
rybolovu po dobu vice nez 24 hodin.

D. Pozadavky na zpracovatelska plavidla

1.

Zpracovatelska plavidla musi mit alespon:

a) prijimaci prostor pro pfijem produktd rybolovu na palubu navrZené tak, aby mohly byt jednotlivé
po sobé jdouci Ulovky prostorové oddéleny. Toto pasmo musi byt snadno Cistitelné a musi byt
navrzeno tak, aby byly produkty chranény pred sluncem a nepfiznivym pocasim a pred jakymikoli zdroji
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kontaminace;
b) hygienicky systém pro prepravu produktl rybolovu z pfijimaciho prostoru na pracovni mista;

c) dostatecné velké plochy pro hygienickou pripravu a zpracovani produktl rybolovu, které musi byt
snadno Cistitelné a dezinfikovatelné a musi byt usporadany tak, aby nedoslo k jakékoli kontaminaci
produktd;

d) dostatecné velkd a snadno Cistitelnd mista pro uskladnéni konec¢nych produktl. Pokud je na plavidle
jednotka na zpracovani odpadl, musi byt pro jejich uskladnéni vyhrazena oddélena ¢ast v podpalubi;

e) prostor pro uskladnéni obalového materialu, oddéleny od mist pro Upravu a zpracovani produkt(;

f)  zvlastni vybaveni pro vypousténi odpadl nebo produktd rybolovu nevhodnych k lidské spotfebé bud'

pfimo do more, nebo, vyzaduji-li to okolnosti, do nepropustné nadrze uréené pouze pro tento ucel.
Pokud jsou odpady skladovany a zpracovavany na plavidle z divodu jejich asanace, musi byt pro tento
ucel vyhrazeny oddélené prostory;

g) misto odbéru vody umisténé na takovém misté, aby nedoslo ke kontaminaci dodavané vody;
a

h) zafizeni, v némz si zaméstnanci manipulujici s nebalenymi produkty rybolovu myji ruce, musi byt
vybaveno tak, aby nedoslo k rozsifeni kontaminace.

Rybarska plavidla, na nichZz se provadi vareni korySi nebo mékkysud, chlazeni nebo baleni do prvniho
obalu, viak nemusi splfiovat poZadavky bodu 1, pokud se na palubé takovych plavidel s produkty jinak
nemanipuluje nebo se na nich produkty nezpracovavaji.

Zpracovatelskd plavidla, na nichZz se produkty rybolovu mrazi, musi mit vybaveni spliujici pozadavky
na mrazirenska plavidla stanovené v casti C bodech 1 a 2.

E. Pozadavky na chladirenska plavidla

Chladirenska plavidla pfepravujici a/nebo skladujici zmrazené produkty rybolovu ve velkém objemu, musi mit
vybaveni splfujici poZzadavky na mrazirenska plavidla stanovené v ¢asti C bodé 2, pokud jde o jejich schopnost
udrzovat teplotu.

Il. HYGIENICKE POZADAVKY

PFi pouZiti musi byt ¢asti plavidel nebo kontejnery pro skladovani produktl rybolovu udrzovany v Cistoté
a v dobrém technickém stavu. Zejména nesmi byt kontaminovany palivem nebo Spinavou vodou hromadici
se na dné plavidla.

Produkty rybolovu musi byt co nejdfive po pfijeti na palubu chranény pred kontaminaci a pfed plsobenim
slunce nebo jiného zdroje tepla.

S produkty rybolovu musi byt manipulovano a musi byt skladovany zplsobem branicim jejich mechanickému
poskozeni. Pouzivani ostrych nastroji je povoleno pouze pfi pfemistovani velkych ryb nebo ryb, které
by mohly zranit manipulujiciho, avSak za podminky, Ze se neposkodi svalovina téchto produktd.

Produkty rybolovu, které nejsou uchovavany zivé, musi byt co nejdrive po pfrijeti na palubu zchlazeny. Pokud
vsak neni zchlazeni mozné, musi byt produkty rybolovu co nejdrive vyloZeny.

VB
1.
2.
>V <«
3.
4.
Y M6
vm23
6.

Pokud se u ryb oddéluji hlavy od téla a/nebo odstrariuji vnitfnosti na palubé, musi byt takové Ukony
provadény hygienicky a co nejdfrive po vyloveni a produkty rybolovu musi byt okamzité omyty. Vnitfnosti
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a Casti, které mohou predstavovat nebezpeci pro verejné zdravi, musi byt co nejdfive odstranény a ulozeny
oddélené od produktt rybolovu uréenych k lidské spotfebé. Jatra, jikry a mlici uréené k lidské spotfebé musi
byt zchlazeny nebo zaledovany na teplotu blizkou teploté tani ledu nebo zmrazeny.

Pokud se celé ryby urcené k vyrobé konzerv zmrazuji v nalevu, musi byt u tohoto produktu rybolovu
dosazeno teploty neprekracujici =9 °C. | v pfipadé, Ze je takovy produkt ndsledné zmrazen na teplotu —18 °C,
musi byt celd ryba plvodné zmrazena v ndlevu na teplotu neprekracujici =9 °C urcena k vyrobé konzerv.
Nalev nesmi byt pro ryby zdrojem kontaminace.

KAPITOLA II:

POZADAVKY PRI VYKLADCE A PO VYKLADCE
Provozovatelé potravinarskych podnik( odpovédni za vylodéni a vykladku produktl rybolovu musi:

a) zajistit, aby zafizeni pro vylodéni a vykladku, které prichazi do styku s produkty rybolovu, bylo z dobfe
CistiteIného a dezinfikovatelného materialu a bylo udrZzovano v dobrém technickém stavu a v Cistoté;

b) zabranit kontaminaci produkt( rybolovu béhem vylodéni a vykladky, zejména
i) irychlym provedenim vylodéni a vykladky,

ii) neprodlenym umisténim produktll rybolovu do ochranného prostredi pfi teploté uvedené
v kapitole VIl a

iii) nepouzivanim zafizenia postupl vedoucich k zbyte¢nému zhorseni vlastnosti jedlych ¢asti produktt
rybolovu.

Provozovatelé potravinarskych podnik(l odpovidajici za drazebni haly a velkoobchody nebo jejich ¢asti,

v nichZ jsou produkty rybolovu vystaveny za Ucelem prodeje, musi zajistit, aby byly splnény nasledujici

pozadavky.

a) i) Musiexistovat uzamykatelna zafizeni pro chladirenské skladovani pozastavenych produktl rybolovu
a samostatna uzamykatelna zafizeni pro skladovani produktd rybolovu prohlasenych za nevhodné
k lidské spotrebé.

ii) Pokudto pfislusny organ pozaduje, musi existovat odpovidajicim zplsobem vybavené a uzamykatelné

zafizeni nebo v pfipadé potifeby mistnost pro vyhradni pouziti pfisluSnym orgdnem.

b) V dobé vystaveni nebo skladovani produktt rybolovu:
i) nesmi byt prostory pouzivany k jinym uceliim,
ii) vozidla, jejichz vyfukové plyny by mohly ovlivnit jakost produktd rybolovu, nesméji mit pfistup
do prostor,
iii) osoby majici pfistup do prostor nesméji privadét jina zvirata
a

iv) prostory musi byt dobre osvétleny, aby bylo usnadnéno provadéni Grednich kontrol.

Pokud nebylo mozné provést zchlazeni na palubé plavidla, musi byt Cerstvé produkty rybolovu, které nemaji
byt uchovavany Zivé, co nejdrive po vykladce zchlazeny a uskladnény pfi teploté bliZici se teploté tani ledu.

Provozovatelé potravinafskych podnik(l musi spolupracovat s odpovidajicimi prislusnymi organy, aby jim
umoznili provadét afedni kontroly v souladu s nafizenim (ES) ¢. 854/2004, zejména pokud jde o vSechny
postupy oznamovani vykladky produktl rybolovu, které by mohl pfislusny orgén clenského statu, pod
jehoz vlajkou plavidlo pluje, nebo pfislusny orgdn ¢lenského statu, v némz jsou produkty rybolovu vylozeny,
povaZovat za nezbytné.
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KAPITOLA 111

POZADAVKY NA ZARiZENi, VCETNE PLAVIDEL, MANIPULUJICi S PRODUKTY RYBOLOVU

Provozovatelé potravinafskych podnikl musi zajistit, aby v zafizenich manipulujicich s produkty rybolovu byly,
tam kde jsou vhodné, dodrzeny nasledujici pozadavky.

A. POZADAVKY NA CERSTVE PRODUKTY RYBOLOVU

1.

Zchlazené nebalené produkty, které nejsou bezprostredné po prisunu do zafizeni na pevniné distribuovany,
expedovany, upravovany nebo zpracovany, musi byt zaledovany ve vhodném skladovacim prostoru. Led
musi byt podle potieby doplfiovan. Balené produkty rybolovu musi byt zchlazeny na teplotu blizkou teploté
tajiciho ledu.

Cinnostijako odfezavani hlava odstrafovanivnit¥nosti musi byt provadény hygienicky. Jestlize je odstrafiovani
vnitfnosti z technického a obchodniho hlediska mozné, musi byt provedeno co nejdfive po vylovu nebo
po vykladce. Bezprostfedné potom musi byt produkty diikladné omyty.

Cinnosti jako filetovani a platkovani musi byt provadény takovym zp(isobem, aby byla vylou¢ena kontaminace
nebo znecdisténi filetl a platkd. Filety a platky nesméji zlistat na pracovnich stolech déle, nez je nezbytné
nutné pro jejich Upravu. Filety a platky musi byt zabaleny do prvniho obalu, popfipadé dale zabaleny, musi
byt co nejdfive po pfipravée zchlazeny.

Kontejnery pouzivané k odeslani nebo k uskladnéni nebalenych pfipravenych cerstvych zaledovanych
produktd rybolovu musi byt uzpdsobeny tak, aby voda z tajiciho ledu byla odvadéna a nezlstéavala ve styku
s zadnymi produkty rybolovu.

Celé a vyvrzené Cerstvé produkty rybolovu mohou byt pfepravovany a skladovany v chlazené vodé na palubé
plavidel. Také po vyloZzeni mohou byt pfepravovany v chlazené vodé a mohou byt pfepravovany ze zafizeni
na zpracovani produkt( akvakultury, dokud nejsou prepraveny do prvniho zafizeni na pevniné, kterd provadi
jiné Cinnosti neZ prepravu a tfidéni.

B. POZADAVKY NA ZMRAZENE PRODUKTY

Zarizeni na pevniné, ktera zmrazuji nebo skladuji zmrazené produkty rybolovu, musi mit vybaveni pfizpisobené
provadéné cinnosti, které spliuje pozadavky na mrazirenskd plavidla stanovené v oddile VIII kapitole
| ¢asti | pismenu C bodé 1 a 2.

C. POZADAVKY NA STROJNE ODDELENE PRODUKTY RYBOLOVU

Provozovatelé potravinarskych podnikd vyrabéjici strojné oddélené produkty rybolovu musi zajistit splnéni
nasledujicich pozadavkad.

1.

Pouzité suroviny musi splfiiovat nasledujici pozadavky:

a) Kvyrobé strojné oddélenych produktt rybolovu sméji byt pouZity pouze celé ryby a kosti po filetovani.
b) Surovina musi byt zbavena vnitfnosti.

Vyrobni postup musi splfiovat nasledujici poZadavky:

a) Strojni oddélovani musi probéhnout bez zbyte¢ného odkladu po filetovéni.

b) Jestlize jsou pouzivany celé ryby, musi byt predtim vyvrZeny a umyty.

c) Strojné oddélené produkty rybolovu musi byt po vyrobeni co nejrychleji zmrazeny nebo pridany
do vyrobku urc¢eného ke zmrazeni nebo k osetreni prodluzujicimu trvanlivost.
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D. POZADAVKY TYKAJICi SE PARAZITU

186

1.

Provozovatelé potravinarskych podnikl, ktefi uvadéji na trh nasledujici produkty rybolovu ziskané z ryb
nebo mékkysl hlavonoZc:

a) produkty rybolovu urcené ke spotiebé v syrovém stavu; nebo

b) marinované, nasolené a dalsi jinak upravené produkty rybolovu, neni- li oSetfeni dostacujici k usmrceni
Zivotaschopného parazita, musi zajistit, aby surovina nebo konecény produkt byly oSetfeny zmrazenim
za UcCelem usmrceni Zivotaschopnych parazitd, ktefi mohou predstavovat riziko pro zdravi spotrebitele.

V pfipadé parazitQ jinych neZz motolice (trematody) musi pfi oSetfeni zmrazenim dojit ke sniZeni teploty
ve vSech ¢astech produktu na nejméné:

a) —20°Cpo dobu nejméné 24 hodin; nebo
b) —35°C po dobu nejméné 15 hodin.

Provozovatelé potravinarskych podnik nemusi provadét osSetreni zmrazenim stanovené v bodé 1
u produktl rybolovu:

a) které byly tepelné upraveny nebo jsou pred spotfebou urceny k tepelné Upravé, ktera Zivotaschopného
parazita usmrti. V pfipadé parazitQ jinych nez motolice (trematody) se produkt zahfeje po dobu nejméné
jedné minuty na teplotu v jadre 60 °C i vice;

b) které byly uchovany jako zmrazené produkty rybolovu po dostateéné dlouhou dobu, aby doslo
k usmrceni Zivotaschopnych parazit(;

c) 1z ulovkil volné Zijici druh( za predpokladu, Ze:

i) jsou k dispozici epizootologické udaje, podle kterych rybolovny revir, z néhoz produkty pochazeji,
nepredstavuje zdravotni riziko, pokud jde o pfitomnost parazit(, a ii) povoli to pfislusny organ;

d) pochazejicich z akvakultury chované od embryi a krmené vyhradné potravou, kterd nemuze obsahovat
Zivotaschopné parazity, ktefi predstavuji zdravotni riziko, a je spInén jeden z téchto pozadavka:

i) byly chovany vylucné v prostredi, které je prosté Zivotaschopnych parazitQ, nebo
ii) provozovatel potravinarského podniku ovéfuje prostfednictvim postupl schvalenych pfislusnym

organem, Ze produkty rybolovu nepredstavuji zdravotni riziko, pokud jde o pfitomnost
Zivotaschopnych parazitd.

a) Priuvedeni na trh, s vyjimkou dodavani kone¢nému spotrebiteli, musi byt produkty rybolovu uvedené
v bodé 1 doprovdzeny dokladem vydanym provozovatelem potravinarského podniku provadéjicim
oSetfeni zmrazenim, v némz je uveden typ oSetfeni zmrazenim, kterému byly produkty podrobeny.

b) Pred uvedenim na trh produktl rybolovu uvedenych v bodé 3 pism. c) a d), které nebyly podrobeny
osetreni zmrazenim nebo které pred spotfebou nejsou urceny k osetreni, které usmrti Zivotaschopné
parazity, ktefi predstavuji zdravotni riziko, musi provozovatel potravinarského podniku zajistit,
Ze produkty rybolovu pochazeji z rybolovného reviru nebo chovu ryb, které splnuji zvlastni podminky
stanovené v jednom z uvedenych bod(. Tohoto ustanoveni miZe byt splnéno uvedenim informace
v obchodnim dokladu nebo jakychkoli jinych Udajich doprovazejicich dotéené produkty rybolovu.

KAPITOLA IV:

POZADAVKY NA NEKTERE ZPRACOVANE PRODUKTY RYBOLOVU

Provozovatelé potravinarskych podnikd musi zajistit, aby v zafizenich manipulujicich s nékterymi zpracovanymi
produkty rybolovu byly dodrzeny nasledujici poZzadavky.
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A. POZADAVKY NA VARENI KORYSU A MEKKYSU

1.

Po uvareni musi nasledovat rychlé zchlazeni. Pokud neni pouZit jiny zplsob uchovavéni, musi zchlazeni
pokracovat, dokud neni dosaZeno teploty odpovidajici teploté tajiciho ledu.

Vyjmuti ze skofdpek nebo krunyifl musi byt provadéno hygienicky, aby nedoslo ke kontaminaci produktu.
JestliZe jsou tyto Cinnosti provadény ruc¢né, musi pracovnici vénovat zvlastni pozornost Cistoté rukou.

Po vyjmuti ze skorapek a krunyr musi byt vafené produkty bud’ bezprostfedné zmrazeny, nebo co nejdfive
ochlazeny na teplotu stanovenou v kapitole VII.

B. POZADAVKY NA RYBi TUK URCENY K LIDSKE SPOTREBE

1.

Suroviny pouZzivané k pripraveé rybiho tuku urceného k lidské spotfebé musi:

a) pochazet ze zafizeni, vCetné plavidel, kterd jsou registrovana nebo schvalena podle nafizeni (ES)
¢. 852/2004 nebo podle tohoto naftizeni;

b) byt ziskany z produktl rybolovu, které jsou vhodné k lidské spotiebé a které splnuji ustanoveni uvedena
v tomto oddile;

c) byt prepravovany a skladovany za hygienickych podminek;

d) byt co nejdrive ochlazeny a udrZovany pfi teplotach stanovenych v kapitole VII.

Odchylné od bodu 1 pism. d) nemusi provozovatel potravinaiského podniku produkty rybolovu ochlazovat,
pokud jsou celé produkty rybolovu pfimo pouzity pfi pripravé rybiho tuku uréeného k lidské spotiebé
a pokud je surovina zpracovana do 36 hodin po nakladce za podminky, Ze jsou splnéna kritéria Cerstvosti

a celkova hodnota tékavé dusikaté baze (ABVT) nezpracovanych produktd rybolovu neprekrodi limity
stanovené v pfiloze Il oddile Il kapitole | bodé 1 nafizeni Komise (ES) €. 2074/2005%,

Vyrobni proces rybiho tuku musi byt takovy, aby veskeré suroviny urcené k vyrobé surového rybiho tuku byly
podrobeny osetfeni, které pripadné obsahuje kroky zahfivani, lisovani, oddéleni, odstfedovani, zpracovani,
rafinace a Cisténi pfed tim, neZ bude tuk uveden na trh pro kone¢ného spotrebitele.

Provozovatel potravinarského podniku mlze v tomtéZ zafizeni vyrabét a skladovat jak rybi tuk urceny
k lidské spotrebég, tak rybi tuk a rybi moucku, které nejsou urceny k lidské spotiebé, pokud suroviny a vyrobni
proces splniuji pozadavky na rybi tuk urceny k lidské spotrebé.

Do zavedeni specifickych pravnich predpist Spolecenstvi musi provozovatelé potravinafskych podnikd
dodrzovat vnitrostatni pravidla tykajici se rybiho tuku uvddéného na trh pro kone¢ného spotrebitele.

KAPITOLA V:

HYGIENICKE NORMY PRO PRODUKTY RYBOLOVU

Kromé dodrzovani mikrobiologickych kritérii pfijatych v souladu s nafizenim (ES) ¢. 852/2004 musi provozovatelé
potravinarskych podnik zajistit, aby v zavislosti na druhu produktu nebo na Zivoc¢isném druhu splfiovaly produkty
rybolovu uvadéné na trh k lidské spotfeb& normy stanovené v této kapitole. »>M6 Pozadavky &asti B a D se nepouiiji
na celé produkty rybolovu, které se pouzivaji pfimo k pfipravé rybiho tuku uréeného k lidské spotiebé. «

A. ORGANOLEPTICKE VLASTNOSTI PRODUKTU RYBOLOVU

Provozovatelé potravinarskych podnikd musi vySetfovat organoleptické vlastnosti produktl rybolovu. Toto vysetfeni
musi zejména zajistit, aby produkty rybolovu splfiovaly kritéria Cerstvosti.

@ UF vést. L 338, 22.12.2005, s. 27.
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B. HISTAMIN

Provozovatelé potravinarskych podnik( musi zajistit, aby nebyly prekroceny limity pro histamin.

C. CELKOVY OBSAH TEKAVYCH DUSIKATYCH LATEK

Nezpracované produkty rybolovu nesméji byt uvedeny na trh, pokud se pfi chemickych vysetfenich zjisti, Ze byly
prekroceny limity pro TVBN nebo TMAN.

D. PARAZITI

Provozovatelé potravinarskych podnik( musi zajistit, aby produkty rybolovu byly pred uvedenim na trh podrobeny
vizualnimu vysetreni s cilem nalézt viditelné parazity. Nesméji uvést na trh k lidské spotiebé produkty rybolovu,
které jsou viditelné napadeny parazity.

E. ZDRAVi SKODLIVE TOXINY

1.  Produkty rybolovu vyrobené z jedovatych ryb téchto celedi nesméji byt uvadény na trh: Tetraodontidae,
Molidae, Diodontidae a Canthigasteridae.

Cerstvé, pripravené, zmrazené a zpracované produkty rybolovu ¢éeledi Gempylidae, zejména Ruvettus
pretiosus a Lepidocybium flavobrunneum, mohou byt uvadény na trh pouze v prvnim nebo dalSim baleni
a musi byt vhodnym zplsobem oznaceny informacemi pro spotiebitele o zplsobech ptipravy/vafeni
a o rizicich souvisejicich s pritomnosti latek s nepriznivymi gastrointestinalnimi acinky.

Obecny nazev produktl rybolovu na etiketé musi byt doplnén nazvem védeckym.

2. Produkty rybolovu obsahujici biotoxiny, jako napf. ciguatoxin nebo toxiny paralyzujici svaly, nesméji byt
uvadény na trh. Produkty rybolovu vyrobené z Zivych mlzd, ostnokozcd, plasténct a morskych plzd vsak
mohou byt uvadény na trh, pokud byly vyrobeny v souladu s oddilem VII a vyhovuji normam stanovenym
v kapitole V bodé 2 uvedeného oddilu.

KAPITOLA VI:

PRVNi BALENIi A DALSi BALENi PRODUKTU RYBOLOVU
1. N&doby, ve kterych jsou produkty rybolovu zaledovany, musi byt vodotésné a musi zajistovat, aby voda
z tajiciho ledu nezUstavala ve styku s produkty.

2. Zmrazené bloky pripravené na palubé plavidel musi byt pred vyloZzenim vhodné zabaleny do prvniho obalu.

3.  Pokud se produkty rybolovu bali do prvniho obalu na palubé rybarskych plavidel, musi provozovatelé
potravinarskych podnikd zajistit, aby balici material:

a) nebyl zdrojem kontaminace,
b) byl skladovan tak, aby nebyl vystaven riziku kontaminace,

c) uréeny pro opakované pouZziti byl snadno Cistitelny a podle potfeby dezinfikovatelny.

KAPITOLA VII:

SKLADOVANi PRODUKTU RYBOLOVU
Provozovatelé potravinarskych podnikd skladujici produkty rybolovu musi zajistit, aby byly spinény nasledujici
pozadavky.
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1.  Cerstvé produkty rybolovu, rozmrazené nezpracované produkty rybolovu a vafené a chlazené vyrobky
z koryst a mékkysa musi byt udrzovany pfi teploté bliZici se teploté tajiciho ledu.

2. Zmrazené produkty rybolovu musi byt udrzovany pti teploté nepresahujici — 18 °C ve vSech c¢astech
produktu; celé ryby plvodné zmrazené v nalevu uréené k vyrobé konzerv vsak mohou byt udrzovany
pfi teploté neprekracujici — 9 °C.

3. Produkty rybolovu uchovavané zivé musi byt udrzovany pti takové teploté a takovym zplsobem, ktery nema
nepriznivy vliv na bezpecnost potravin nebo na jejich Zivotaschopnost.

KAPITOLA ViIlI:

PREPRAVA PRODUKTU RYBOLOVU
Provozovatelé potravinarskych podnikl prepravujici produkty rybolovu musi zajistit, aby byly dodrZzeny nasledujici
pozadavky.

1.  Priprepravé musi byt produkty rybolovu udrzovany pfi pozadované teploté. Zejména:
a) Cerstvé produkty rybolovu, rozmrazené nezpracované produkty rybolovu a varené a chlazené vyrobky

z korys a mékkyst musi byt udrZovany pfi teploté blizké teploté tajiciho ledu;

b) zmrazené produkty rybolovu, s vyjimkou celych ryb plvodné zmrazenych v nalevu a uréenych k vyrobé
konzerv, musi byt béhem prepravy uchovavany pfi stalé teploté neprekracujici — 18 °C ve vSech ¢astech
produktu, s pfipadnym kratkodobym vykyvem nejvyse o 3 °C nahoru.

2.  Provozovatelé potravinarskych podnikli nemusi splnit pozadavky bodu 1 pism. b), pokud jsou zmrazené
produkty rybolovu prepravovéany z chladirny do schvaleného zafizeni a budou ihned po pfijezdu rozmrazeny
a pouzity k Upravé nebo ke zpracovani a pokud je prepravni vzdalenost kratka a prislusny organ to dovoli.

3. Pokud jsou produkty rybolovu zaledovany, nesmi voda z tajiciho ledu zlstavat ve styku s produkty.

4.  Produkty rybolovu, které maji byt uvedeny na trh Zivé, musi byt prepravovény takovym zplisobem,
aby nebyly nepfiznivé ovlivnény bezpecnost potravin a jejich Zivotaschopnost.

ODDIL IX:

SYROVE MLEKO, MLEZIVO, MLECNE VYROBKY A VYROBKY Z MLEZIVA
Pro ucely tohoto oddilu:

1. ,Mlezivem” se rozumi tekutina vylu¢ovana mléénymi zlazami zvirat s mlécnou uZzitkovosti 3 az 5 dni
po porodu, ktera je bohatd na protilatky a minerdly a predchazi produkci syrového mléka.

2. ,Vyrobky z mleziva® se rozumi zpracované vyrobky ziskané zpracovanim mleziva nebo dalSim zpracovanim
takto zpracovanych vyrobk.
KAPITOLA I:

SYROVE MLEKO A MLEZIVO — PRVOVYROBA
Provozovatelé potravindfskych podnikd, ktefi vyrabéji, popfipadé svazeji syrové mléko a mlezivo, musi zajistit
splnéni pozadavku stanovenych v této kapitole.
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I. HYGIENICKE POZADAVKY NA PRODUKCI SYROVEHO MLEKA A MLEZIVA
1.  Syrové mléko a mlezivo musi pochdzet od zvifat:
a) ktera nevykazuji Zadny priznak nakazlivé choroby prenosné mlékem a mlezivem na ¢lovéka;

b) kterd jsou celkové v dobrém zdravotnim stavu, nevykazuji zndmky ndkazy, ktera by mohla mit
za nasledek kontaminaci mléka a mleziva, a zejména netrpi zadnou infekci pohlavniho Ustroji
doprovazenou vytokem, ani enteritidou s prijmem, doprovazenou horeckou, nebo viditelnym zanétem
vemene;

c) ktera nevykazuji Zadné zranéni vemene, jez by mohlo mit vliv na mléko a mlezivo;

d) kterym nebyly podany nepovolené latky Ci pripravky a ktera nebyla protipravné osetrena ve smyslu
smérnice 96/23/ES;

e) u nichZ byla v pfipadé podani povolenych pfipravki ¢i latek dodrzena ochranna Ihita stanovena pro
tyto pfipravky a latky.
2. a) Zejména pokud jde o bruceldzu, musi syrové mléko a mlezivo pochazet od:

i) krav nebo samic buvol(l ze stada, které je ve smyslu smérnice 64/432/EHS" prosté nebo Ufedné
prosté bruceldzy,

ii) ovci nebo koz, které patfi do hospodarstvi, které je Gredné prosté nebo prosté bruceldzy ve smyslu
smérnice 91/68/EHS?, nebo

iii) samic jinych druhd, které patfi v pripadé druhd vnimavych k bruceldze ke stadu, u néhoZ jsou
provadény pravidelné kontroly této nakazy v rdmci planu kontrol schvaleného pfislusnym organem.

b) Pokud jde o tuberkuldzu, musi syrové mléko a mlezivo pochazet od:

i) kravnebo samicbuvoll ze stdda, které je ve smyslu smérnice 64/432/EHS Gfedné prosté tuberkuldzy,
nebo

ii) samic jinych druhd, které patfi v pripadé druh( vnimavych k tuberkuléze ke stadu, u ného? jsou
provadény pravidelné kontroly této nakazy v ramci planu kontrol schvaleného prislusnym organem.

c) Pokud se kozy chovaji spolu s kravami, je tfeba je prohliZet a vySetfovat na tuberkulézu.

3.  Syrové mléko zvirat, které nespliiuje pozadavky bodu 2, mlze vsak byt pouzito s povolenim pfislusného
organu:

a) v pripadé krav a samic buvold, které nevykazuji pozitivni reakci na tuberkuldzovy ani brucelézovy test
ani zadné priznaky téchto ndkaz, po tepelném osetreni, po kterém mléko vykazuje negativni reakci pfi
testu na alkalickou fosfatazu;

b) v pripadé ovci nebo koz, které nevykazuji pozitivni reakci na bruceldzovy test nebo které byly ockovany
proti bruceldze v rdmci schvaleného programu eradikace a které nevykazuji priznaky této nakazy, bud:

i) pro vyrobu syrl s dobou zrani alespor dva mésice nebo
ii) po tepelném osetteni, po kterém se prokaze negativni reakce pfi testu na alkalickou fosfatazu, a

c) pfipadé samic jinych druh(, které nevykazuji pozitivni reakci na tuberkulézovy ani brucelézovy test
ani pfiznaky téchto nakaz, avsak patfi do stada, v némz byla zjisténa bruceléza nebo tuberkuldza pfi
kontrolach uvedenych v bodu 2 pism. a) bodu iii) nebo bodu 2 pism. b) bodu ii) po oSetfeni, které zajisti
bezpecnost mléka.

4.  Syrové mléko a mlezivo od zvitete, které nespliiuje pfislusné pozadavky bodd 1 a7z 3, zejména zvirete
individualné vykazujiciho pozitivni reakci na profylaktické vySetreni na tuberkulézu nebo brucelézu, jak je
stanoveno ve smérnici 64/432/EHS a ve smérnici 91/68/EHS, nesmi byt pouzito k lidské spotrebé.

5.  lzolace nakaZenych zvifat nebo zvifat podezrelych z ndkazy nékterou z ndkaz uvedenych v bodé 1 nebo 2
musi Uu¢inné zamezit nepfiznivému vlivu na mléko a mlezivo jinych zvifat.

1 Smérnice Rady 64/432/EHS ze dne 26. ervna 1964 o veterinarnich otazkdch obchodu se skotem a prasaty uvnitf Spolecenstvi
(UF. vést. 121, 29.7.1964, s. 1977/64). Smérnice naposledy pozménéna smérnici (ES) &. 21/2004 (UF. vést. L 5, 9.1.2004, s. 8).

@ Smérnice Rady 91/68/EHS ze dne 28. ledna 1991 o veterinarnich podminkdch obchodu s ovcemi a kozami uvnitf Spoleéenstvi
(UK. vést. L 46, 19.2.1991, s. 19). Smérnice naposledy pozménénd rozhodnutim Komise 2005/932/ES (UF. vést. L 340, 23.12.2005, s. 68).
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Il. HYGIENA ZEMEDELSKYCH PODNIKU VYRABEJICICH MLEKO A MLEZIVO

A. Pozadavky na prostory a vybaveni

1.

Zatizeni k dojeni a prostory pro skladovani a chlazeni mléka a mleziva a pro manipulaci s nimi musi byt
umistény a konstruovany tak, aby se omezilo riziko kontaminace mléka a mleziva.

Prostory pro skladovani mléka a mleziva musi byt chranény proti sklidcim, musi byt dostatecné oddéleny
od prostor, kde jsou zvifata ustajena, a pokud je to nezbytné pro splnéni pozadavk( stanovenych v ¢asti B,
musi mit vhodné chladici zafizeni.

Povrch zafizeni, které ma pfijit do styku s mlékem a mlezivem (nastroje, nadoby, cisterny atd. urcené
k dojeni, sbéru nebo k prepravé), musi byt snadno Cistitelny a pfipadné dezinfikovatelny a musi byt udrzovan
v fadném stavu. To vyZaduje pouZziti hladkych, omyvatelnych a netoxickych materiald.

Po pouziti musi byt takové povrchy vycistény a pfipadné vydezinfikovany. Nadoby a cisterny pouZzité pfi
prepravé mléka a mleziva musi byt pred dalsim pouZzitim vhodnym zpGsobem vycistény a vydezinfikovény,
a to po kazdé prepravé nebo sérii preprav, jestlize mezi vykladkou a naslednou nakladkou uplynula velmi
kratka doba, v kazdém pfipadé vSak minimalné jedenkrat za den.

B. Hygiena béhem dojeni, sbéru a prepravy

1.

Dojeni se musi provadét hygienicky, a zejména je treba zajistit, aby:
a) pred zahajenim dojeni byly struky, vemeno a pfilehlé ¢asti Cisté;

b) v mléce a mlezivu od kazidého zvifete byly zkontrolovany organoleptické nebo fyzikalnéchemické
abnormality, a to doji¢em nebo metodou poskytujici podobné vysledky, a aby mléko vykazujici takové
abnormality nebylo pouzito k lidské spotiebé;

c) mléko a mlezivo zvitat, ktera vykazuji klinické priznaky onemocnéni vemene, nebyly pouZity k lidské
spotrebé jinak neZ v souladu s pokyny veterinarniho Iékare;

d) mléka a mleziva, a aby mléko a mlezivo od takovych zvifat nebylo do konce predepsané ochranné Ihlity
pouzito k lidské spotiebé a

e) koupele nebo postriky struku byly pouZity pouze po schvéleni nebo registraci v souladu s postupy podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. Gnora 1998 o uvadéni biocidnich pfipravkd
na trh®;

f) mlezivo bylo dojeno oddélené a nebylo smichano se syrovym mlékem.

Bezprostiedné po nadojeni musi byt mléko a mlezivo uchovano na Cistém misté, které je navrzeno
a vybaveno tak, aby se zamezilo kontaminaci.

a) Miléko musi byt v pfipadé, Ze je svazeno kazdy den, ihned zchlazeno na teplotu nejvyse 8 °C, a v pfipadé,
Ze svoz neni provadén kazdy den, zchlazeno na teplotu nejvyse 6 °C;

b) Mlezivo musi byt skladovano oddélené a v pripadé, Ze je svazeno kazdy den, ihned zchlazeno na teplotu
nejvyse 8 °C, a v pripadé, Ze svoz neni provadén kazdy den, zchlazeno na teplotu nejvyse 6 °C, nebo
zmrazeno.

Béhem prepravy musi byt zachovan chladici fetézec a pfi doddni do cilového zafizeni nesmi teplota mléka
ani mleziva pfesdhnout 10 °C.

Provozovatelé potravinarskych podnik(l nemusi dodrzet poZadavky na teplotu uvedené v bodech 2 a 3,
pokud mléko splnuje kritéria uvedena v ¢asti lll a bud:

a) je mléko zpracovéno do 2 hodin po nadojeni nebo

b) jeztechnologickych dlvod( souvisejicich s vyrobou nékterych mléénych vyrobkl nezbytna vyssi teplota
a pfislusny organ ji povoli.

@ UF. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise 2006/50/ES (U¥. vést. L 142, 30.5.2006, s. 6).
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C. Hygiena personalu
1.  Osoby provadéjici dojeni a/nebo manipulujici se syrovym mlékem a mlezivem musi mit vhodny Cisty odév.

2.  Osoby provadéjici dojeni musi udrzovat vysoky stupen osobni Cistoty. V blizkosti mista dojeni musi byt
k dispozici vhodna zafizeni, ktera dojicim a osobam manipulujicim se syrovym mlékem a mlezivem umozni
omyti rukou a pazi.

I1l. KRITERIA PRO SYROVE MLEKO A MLEZIVO
1. a) Dokud zvlastni predpis nestanovi normy jakosti mléka a mlécnych vyrobkd, vztahuji se na syrové mléko
nasledujici kritéria.
b) Dokud nebudou pfijaty zvlastni predpisy Spolecenstvi, vztahuji se na mlezivo, pokud jde o obsah

mikroorganism, obsah somatickych bunék a rezidua antibiotik, vnitrostatni kritéria.

2.  Plnéni pozadavk( bodl 3 a 4 v pripadé syrového mléka a plnéni stavajicich vnitrostatnich kritérii uvedenych
v bodé 1 pism. b) v pfipadé mleziva se musi ovérovat na reprezentativnim poctu vzork( syrového mléka
a mleziva odebranych pfi namatkovych kontrolach v zemédélskych podnicich vyrabéjicich mléko. Tyto kontroly
mohou byt provadény primo:

a) provozovatelem potravinarského podniku, ktery mléko vyrabi, nebo v jeho zastoupeni;

b) provozovatelem potravinarského podniku, ktery mléko svazi nebo zpracovava, nebo v jeho zastoupeni;
c) skupinou provozovatell potravinarskych podnikd, nebo v jejich zastoupeni, nebo

d) vramcivnitrostatniho nebo regiondlniho kontrolniho programu.

3. a) Provozovatelé potravinarskych podnik(i musi zavést postupy s cilem zajistit, aby syrové mléko splriovalo
nasledujici kritéria:
i) syrové kravské mléko:

4. a) Provozovatelé potravinarskych podniki musi zavést postupy s cilem zajistit, aby syrové mléko spliovalo
nasledujici kritéria:

i)  syrové kravské mléko:

Obsah mikroorganism( pfi 30 °C (na ml): <100 000*

Obsah somatickych bunék (na ml) <400 000**

* Klouzavy geometricky primér za dvoumésicni obdobi, alespor dva vzorky za mésic.

** Klouzavy geometricky prdmér za tfimésicni obdobi, alespori jeden vzorek za mésic, pokud pfislusny organ neurdi jinou
metodiku s cilem zohlednit sezdnni variace v Urovni vyroby.

ii) syrové mléko od jinych druh:

Obsah mikroorganism( pfi 30 °C (na ml): <1500 000*

* Klouzavy geometricky primér za dvoumésiéni obdobi, alespor dva vzorky za mésic.

b) Pokud je vsak syrové mléko od jinych druh(l nez od krav ur¢eno na produkci vyrobk( ze syrového mléka
postupem, ktery nezahrnuje tepelnou Upravu, musi provozovatelé potravinarskych podnikd ucinit
opatreni, jimiz zajisti, aby pouZité syrové mléko splnovalo nasledujici kritérium:

Obsah mikroorganism( pfi 30 °C (na ml): <500 000*

* Klouzavy geometricky primér za dvoumésiéni obdobi, alespor dva vzorky za mésic.
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Aniz je dotcena smérnice 96/23/ES, musi provozovatelé potravinarskych podnikd zavést postupy, jimiz zajisti,
Ze syrové mléko nebude uvedeno na trh, pokud:

a)

b)

obsahuje rezidua antibiotik v mnozstvi, které pro jakoukoli z Iatek uvedenych v pfilohdch | a Il nafizeni
(EHS) €. 2377/90W pFekraduje hodnoty povolené uvedenym natfizenim nebo

celkovy obsah rezidui vSech antibiotik prekracuje jakoukoli z maximalnich povolenych hodnot.

Pokud syrové mléko nesplfiuje pozadavky bodu 3 nebo 4, musi provozovatel potravinarského podniku
informovat pfislusny organ a pfijmout opatreni k napravé.

KAPITOLA II:

POZADAVKY TYKAJICi SE MLECNYCH VYROBKU A VYROBKU Z MLEZIVA

I. TEPLOTNi POZADAVKY

1.

Provozovatelé potravinaiskych podnikd musi zajistit, aby po pfijeti zpracovatelskym zafizenim bylo

a)

b)

mléko rychle zchlazeno na teplotu nepresahujici 6 °C;

mlezivo rychle zchlazeno na teplotu nepresahujici 6 °C nebo ponechdno zmrazené a udrzovano na této
teploté az do zpracovani.

Provozovatelé potravinarskych podnikd vsak mohou uchovavat mléko a mlezivo pfi vyssi teploté, pokud:

a)

b)

proces zpracovani zacne bezprostfedné po nadojeni nebo do 4 hodin od pfijeti ve zpracovatelském
zafizeni nebo

prislusny orgdn povoli vyssi teplotu z technologickych ddvod souvisejicich s vyrobou uréitych mléénych
vyrobk( nebo vyrobkd z mleziva.

Il. POZADAVKY NA TEPELNE OSETRENi

1.

Pokud syrové mléko, mlezivo, mlééné vyrobky nebo vyrobky z mleziva prochazeji tepelnym oSetfenim,
provozovatelé potravinarskych podnikl musi zajistit, aby toto oSetfeni splfiovalo poZadavky stanovené
v kapitole XI pfilohy Il nafizeni (ES) ¢. 852/2004. Provozovatelé musi zejména zajistit, aby nasledujici postupy
byly provadény v souladu s uvedenymi specifikacemi:

a)

Pasterizace se dosahuje oSetfenim:
i) vysokou teplotou po kratkou dobu (nejméné 72 °C po dobu 15 sekund),
ii) nizkou teplotou po dlouhou dobu (nejméné 63 °C po dobu 30 minut) nebo

iii) jakoukoli jinou kombinaci ¢asu a teploty vedouci k rovnocennému ucinku, tak, aby vyrobky
bezprostfedné po tomto oSetfeni vykazovaly negativni reakci pfi testu na alkalickou fosfatazu
v pfipadech, kdy je test pouzitelny.

Osetreni velmi vysokou teplotou (UHT) se dosahuje osetfenim:

i) zahrnujicim souvisly pritok tepla za vysoké teploty po kratkou dobu (nejméné 135 °C v kombinaci
s pfimérenou dobou zdrzeni), aby v oSetfeném vyrobku nebyly Zadné Zivé mikroorganismy ani
spory schopné rlstu v prostiedi aseptické uzaviené nadoby pfi pokojové teploté, a

ii) dostacujicim k tomu, aby vyrobky zUstaly mikrobiologicky stabilni po patnactidenniinkubaci pfi 30 °C
v uzavienych nadobach nebo po sedmidenni inkubaci pfi 55 °C v uzavienych nadobach nebo
po jakékoliv jiné metodé prokazujici, Ze bylo pouzito vhodné tepelné osetreni.

' Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. ¢ervna 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni maximalnich limitd rezidui

veterinarnich Ié&ivych pfipravk(l v potravinach Zivocisného pivodu (Uf. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1). Nafizeni naposledy pozménéné
natizenim Komise (ES) ¢. 1231/2006 (U¥. vést. L 225, 17.8.2006, s. 3).
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PFi zvaZovani, zda podrobit syrové mléko a mlezivo tepelnému oSetfeni, provozovatelé potravinarskych
podnikd musi:

a) zohlednit postupy vyvinuté v souladu se zasadami HACCP podle natizeni (ES) ¢. 852/2004 a

b) splnit pozadavky, které mlze prislusny organ v tomto ohledu stanovit pri schvalovani zafizeni nebo
provadéni kontrol podle natizeni (ES) ¢. 854/2004.

Ill. KRITERIA PRO SYROVE KRAVSKE MLEKO

Provozovatelé potravinarskych podnik( vyrabéjicich mlééné vyrobky musi zavést postupy, jimiz zajisti,
aby bezprostifedné pred tepelnym oSetfenim a v pfipadé prekroéeni obdobi pfijeti uvedeného v postupech
zaloZenych na zdsadach HACCP:

a) byl obsah mikroorganism0 pri teploté 30 °C v syrovém kravském mléce pouZivaném pro vyrobu
mlécnych vyrobkl nizsi nez 300 000 na ml a

b) obsah mikroorganism pfi teploté 30 °C v tepelné osSetfeném kravském mléce pouZivaném pro vyrobu
mléénych vyrobkd nizsi nez 100 000 na ml.

Pokud mléko nesplnuje kritéria stanovena v odstavci 1, musi provozovatel potravinarského podniku
informovat prislusny organ a pfijmout opatreni k napravé.

KAPITOLA I1I:

PRVNIi BALENI A DALSi BALENI

Spotrebitelska baleni musi byt uzavirana ihned po naplnéni v zafizeni, v némz probihd posledni tepelné
osSetreni tekutych mlécnych vyrobk( a vyrobkd z mleziva, a to takovymi zafizenimi pro uzavirani, ktera zabranuji
kontaminaci. Systém na uzavirani musi byt navrzen tak, aby skutec¢nost, Ze byl otevien, byla zfetelné rozpoznatelna
a snadno kontrolovatelna.

KAPITOLA IV:

OZNACENI
Kromé pozadavki stanovenych ve smérnici 2000/13/ES, s vyjimkou pfipad( uvedenych v él. 13 odst. 4 a 5
uvedené smérnice, musi oznaceni zfetelné uvadét:

a) v pripadé syrového mléka uréeného k primé lidské spotiebé slova ,,syrové mléko”;

b) v pripadé vyrobk( vyrobenych za poufZiti syrového mléka vyrobnim postupem, jenz nezahrnuje Zzadné
tepelné oSetfeni ani Zzadné fyzikalni nebo chemické osetreni, slova ,,ze syrového mléka“;

c) v pripadé mleziva slovo ,, mlezivo”;
d) v pfipadé vyrobkl vyrobenych za pouziti mleziva slova ,,z mleziva“.

Pozadavky odstavce 1 se vztahuji na vyrobky uréené pro maloobchod. Terminem ,0znaceni” se rozumi
jakykoli obal, dokument, napis, Stitek, krouzek nebo objimka, jimiZ je takovy vyrobek opatfen nebo
jez se k vyrobku vztahuiji.
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KAPITOLA V:

IDENTIFIKACNI OZNACENI
Odchylné od pozadavku prilohy Il oddilu I:

1. identifika¢ni oznaceni smi misto Cisla schvaleni zafizeni obsahovat Udaj o tom, kde je na prvnim baleni nebo
na dalsim baleni uvedeno cislo schvaleni zafizeni;

2. v pripadé lahvi pro opakované pouziti smi byt na identifikacnim oznaceni uvedeny pouze inicidly zemé
odeslani a ¢islo schvdéleni zafizeni.

\{:
ODDIL X:
VEJCE A VAJECNE VYROBKY
KAPITOLA I:
VEJCE
1. Pocinaje vyrobnimi prostorami musi byt vejce az do prodeje spotrebiteli udrzovana Cistd, sucha, bez
cizorodého zapachu, u¢inné chranéna proti otfesiim a pfimému slunec¢nimu svétlu.
VM6
2. Vejce musi byt skladovana a prepravovana az do prodeje kone¢nému spotrebiteli, pokud mozno pfi stalé
teploté, ktera nejlépe zarucuje jejich jakost z hygienického hlediska, pokud pfislusny organ nezavede
vnitrostatni poZzadavky na teplotu ve skladovacich zafizenich na vejce a dopravnich prostfedcich
pfepravujicich vejce mezi témito skladovacimi zafizenimi.
\{:]
3. Vejce musi byt dodana spotrebiteli nejpozdéji do 21 dnid po snasce.
KAPITOLA II:
VAJECNE VYROBKY
I. POZADAVKY NA ZARIZENI
Provozovatelé potravinarskych podnikd musi zajistit, aby zafizeni na vyrobu vajecnych vyrobkl byla konstruovana,
usporaddna a vybavena tak, aby bylo zajisténo oddéleni nasledujicich ¢innosti:
1.  myti, suSeni a dezinfekce znecisténych vajec, pokud se tyto ¢innosti provadéji,
2. vytloukani vajec, shromazdovani jejich obsahu a odstranovani zbytkd skotrdpek a podskorapkovych blan
a
3.  jiné ¢innosti neZ uvedené v bodech 1 a 2.
1. SUROVINY PRO VYROBU VAJECNYCH VYROBKU
Provozovatelé potravinarskych podnikd musi zajistit, aby suroviny pouZivané pro vyrobu vajeénych vyrobkd
splnovaly nasledujici pozadavky.
VM6

1.  Vejce pouZivana pro vyrobu vajecnych vyrobkd musi mit dokonale vyvinutou skofapku bez defektd. Krapy
vSak mohou byt pouZity k vyrobé tekutych vajec nebo vajecnych vyrobkd, pokud jsou prepraveny pfimo
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z vyrobniho zafizeni nebo z balirny/tfidirny do zafizeni schvédleného pro vyrobu tekutych vajec nebo
do zpracovatelského zafizeni, kde musi byt co nejrychleji vytloukany.

Tekutd vejce ze zafizeni schvdleného pro tento Gcel mohou byt pouZzita jako surovina. Tekutda vejce musi byt
ziskana v souladu s pozadavky ¢asti lll bodi 1, 2, 3,4 a 7.

IIl. ZVLASTNI HYGIENICKE POZADAVKY NA VYROBU VAJECNYCH VYROBKU

Provozovatelé potravinarskych podnikd musi zajistit, aby vSechny postupy byly provadény tak, aby pfi vyrobé
vajecnych vyrobk(, pfi manipulaci s nimi a pfi jejich skladovani nedoslo k jejich kontaminaci, a to zejména tim,
Ze zajisti splnéni nasledujicich pozadavka.

1.
2.

Vytlu¢ena mohou byt pouze Cistd a sucha vejce.

Vejce musi byt vytlu¢ena zptsobem, ktery minimalizuje kontaminaci, zejména tim, Ze je zajisténo dostatecné
oddéleni od jinych €innosti. Kfapy musi byt zpracovany co nejdfive.

Jind vejce neZ vejce slepic, krit a perlicek musi byt oSetfena a zpracovana oddélené. Pred opétovnym
zpracovanim vajec slepic, krat a perlicek musi byt veskeré vybaveni vycisténo a vydezinfikovano.

Vajecny obsah nesmi byt ziskdvan odstfedovanim nebo drcenim vajec a odstfedovani nesmi byt pouzivano
ani k tomu, aby byl k lidské spotfebé ziskan zbytek vajecného bilku z prazdnych skorapek.

Po vytluceni musi byt vSechny slozky tekutého vejce zpracovany co nejdrive, aby se vyloucilo mikrobiologické
riziko nebo aby se snizilo na pfijatelnou trover. Sarze, ktera nebyla dostate¢né zpracovana, mize byt ihned
opét zpracovana v tomtéz zafizeni, pokud ji toto zpracovani ucini vhodnou k lidské spotrebé. Provazeli se,
Ze tato Sarze neni vhodna k lidské spotiebé, musi byt denaturovana, aby bylo zajisténo, Ze nebude pouzita
k lidské spotrebé.

Zpracovani neni pozadovano u vajecného bilku uréeného pro vyrobu suseného nebo krystalického albuminu,
ktery ma byt nasledné tepelné upraven.

Pokud ihned po vytlu€eni nenasleduje zpracovani, musi byt tekuta vejce skladovana bud zmrazend, nebo
pfi teploté nejvyse 4 °C. Doba skladovani pfi 4 °C nesmi byt pfed zpracovanim delsi nez 48 hodin. Tyto
pozadavky se vsak nevztahuji na vyrobky, které maji byt zbaveny cukru, pokud se tato Cinnost provadi
co nejdfive.

Vyrobky, které nebyly stabilizovany tak, aby byly skladovany pfiteploté okolniho prostredi, musi byt zchlazeny
na teplotu neprekracujici 4 °C. Vyrobky urcené pro zmrazeni musi byt zmrazeny ihned po zpracovani.

IV. ANALYTICKE HODNOTY

1.

Koncentrace 3hydroxybutanové kyseliny nesmi prekrocit 10 mg na kilogram susiny neupraveného vajecného
vyrobku.

Obsah kyseliny mlé¢né v suroviné pouZité pro vyrobu vajecnych vyrobkd nesmi prekrodit 1 g/kg susiny.
U fermentovanych vyrobk( se vsak tyto hodnoty zjistuji pred fermentaci.

Mnozstvi zbytk( skofapek, podskofapkovych blan a ostatnich Castic zjisténych ve zpracovaném vajeéném
vyrobku nesmi prekrocit 100 mg na kilogram vajec¢nych vyrobka.

V. STITKOVANI A IDENTIFIKACNi 0ZNACOVANI

1.

Vedle vieobecnych pozadavk(l na identifikacni oznaceni, které jsou stanoveny v pfiloze Il oddilu I, musi byt
zasilky vajecnych vyrobk, které nejsou uréeny pro maloobchod, ale maji byt pouzity jako slozky pro vyrobu
jinych vyrobkd, opatfeny Stitkem s uvedenim teploty, pfi které maji byt vajecné vyrobky udrzovény, a doby;,
po kterou je pfi této teploté zajisténo, Ze nedojde k poruseni jejich jakosti a zdravotni nezdvadnosti.

U tekutych vajec musi byt na stitku podle bodu 1 uvedena také slova: ,Tekuté vejce nepasterizované —
k oSetfeni na misté urceni” a Udaj o datu a hodiné vytluku.
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ODDIL XI:

ZABi STEHYNKA A HLEMYZDI

Provozovatelé potravinarskych podnikl pfipravujici k lidské spotifebé Zabi stehynka a hlemyzidé musi zajistit,
aby byly spInény nasledujici pozadavky.

1.

Zaby a hlemyzdi musi byt usmrceni v zafizenich, kterd jsou konstruovana, usporadana a vybavena k tomuto
ucelu.

Zaftizeni, v nichz se pfipravuji Zabi stehynka, musi mit mistnost vyhrazenou pro skladovani a myti Zivych zab
a pro jejich usmrceni a vykrveni. Tato mistnost musi byt fyzicky oddélena od mistnosti pro pfipravu.

Zaby a hlemyzdi, ktefi uhynuli jinak nez usmrcenim v zafizeni, nesmi byt pfipravovani k lidské spotrebé.

U Zab a hlemyZzdd musi byt provedeno vysetfeni organoleptickych vlastnosti na odebranych vzorcich. Pokud
se pfi tomto vysetreni zjisti, Ze mohou predstavovat riziko, nesmi byt poufziti k lidské spotrebé.

Ihned po pfipravé musi byt zZabi stehynka ddkladné umyta pod tekouci pitnou vodou a ihned zchlazena
na teplotu blizkou teploté tajiciho ledu, zmrazena nebo zpracovana.

Po usmrceni musi byt hlemyZzdlim odstranén hepatopankreas, pokud by mohl prestavovat riziko, a nesmi
byt poufZit k lidské spotrebé.

PoZadavky stanovené v bodech 1, 3, 4 a 6 se vztahuji rovnéz na jakékoli jiné hlemyzdé cCeledi Helicidae,
Hygromiidae nebo Sphincterochilidae, jsou-li ureni k lidské spotrebé.

Pozadavky stanovené v bodech 1 az 5 se vztahuji rovnéz na stehynka Zab rodu Pelophylax celedi Ranidae
a rodu Fejervarya, Limnonectes a Hoplobatrachus Celedi Dicroglossidae, jsou-li uréena k lidské spotrebé.

ODDIL XII:

TAVENE ZIVOCISNE TUKY A SKVARKY

KAPITOLA I:

POZADAVKY VZTAHUJICi SE NA ZARiZENi SVAZEJiCi NEBO ZPRACOVAVAJICi SUROVINY

Provozovatelé potravinarskych podnik( musi zajistit, aby u zafizeni svazZejicich nebo zpracovavajicich suroviny
pro vyrobu tavenych Zivocisnych tukd a skvarkt byly dodrZzeny nasledujici pozadavky.

1.

Strediska pro svazeni surovin a pro jejich dalsi pfepravu do zpracovatelského zafizeni musi byt vybavena
zafizenimi pro skladovani surovin pfi teploté neprekracujici 7 °C.

Kazdé zpracovatelské zafizeni musi mit:
a) chladici zafizeni,
b) mistnost pro expedici, pokud zafizeni neexpeduje taveny Zivocisny tuk pouze v cisternach, a

c) v pripadé potieby vhodné vybaveni pro pripravu vyrobk( sloZzenych ze smési tavenych Zivocisnych tukd
a dalsich potravin nebo koreni.

Chladici zafizeni pozadovana podle bodu 1 a bodu 2 pism. a) vSak nejsou nezbytna, pokud usporadani
dodavek surovin zajistuje, Ze suroviny nejsou nikdy skladovany nebo prepravovany bez aktivniho chlazeni
jinak, nez je stanoveno v kapitole Il bodé 1 pism. d).
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KAPITOLA II:

HYGIENICKE POZADAVKY NA PRiIPRAVU TAVENEHO ZIVOCISNEHO TUKU A SKVARKU

Provozovatelé potravinarskych podnikl pfipravujici tavené zZivocisné tuky a Skvarky musi zajistit, aby byly spinény
nasledujici pozadavky.

1.  Surovina musi:

a) pochazet ze zvirat, kterd byla poraZzena na jatkach a kterd byla na zékladé prohlidek pfed porazkou
a po pordzce shledana jako vhodna k lidské spotiebé;

b) sestdvat z tukovych tkani nebo kosti, které jsou pokud mozno zbaveny krve a nedistot;

c) pochazet ze zafizeni, kterd jsou registrovana nebo schvélena podle nafizeni (ES) ¢. 852/2003 nebo podle
tohoto nafizeni;

d) byt do vytaveni prepravovana a skladovana za hygienickych podminek pfi dodrZeni vnitini teploty
neprekracujici 7 °C. Surovina vSak m(ize byt skladovana a pfepravovana bez aktivniho chlazeni, pokud
se vytavi do 12 hodin po dni, kdy byla ziskdna.

2.  Pritavenije zakdzano pouZivat rozpoustédla.

3. U tukul k rafinaci, které splriuji poZzadavky stanovené v bodé 4, mohou byt Zivocisné tuky, které byly vytaveny
v souladu s body 1 a 2, rafinovany pro zlepseni svych fyzikdlInéchemickych vlastnosti v tomtéz nebo jiném
zafizeni.

4.V zavislosti na druhu musi vytaveny Zivocisny tuk splfiovat nasledujici normy:

Tuk pfezvykavci Tuk prasat Tuk jinych zvifat
Jedly 1Gj Jedly tuk
. Sadlo
Lo nebo jiny Pro
Vybérovy pro Jedly .
.. - . . . tuk pro rafinaci
10j Jiny rafinaci Sadlo? Jiny o
. rafinaci
(Premierjus?)
Volné mastné kyseliny
; L U
(FFA, jako olejova kyselina, % 0,75 1,25 3,0 0,75 1,25 2,0 1,25 3,0
(hmot.)),
maximum
Perqmdove ¢islo (mekv/kg), 4 4 6 4 4 6 4 10
maximum
»C2 Celkové nerozpustné
necistoty maximum 0,15 % maximum 0,5 %
|
Vané, chut, barva normalni

W Taveny Zivocisny tuk ziskavany nizkoteplotnim tavenim &erstvého osrdeénikového, obZaludkového, ledvinového a stievniho loje skotu a tuk

z bouraren/porcoven.
@ Taveny zivo€isny tuk ziskdvany z tukovych tkani prasat.
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ODDIL XIII:

OPRACOVANE ZALUDKY, MOCOVE MECHYRE A STREVA

Provozovatelé potravinarskych podnikl, ktefi opracovévaji zaludky, mocové méchyre a stfeva, musi zajistit,
aby byly dodrZzeny nasledujici pozadavky.

1.

Streva, mocové méchyre a Zaludky zvirat mohou byt uvadény na trh, pouze pokud:

a) pochazeji ze zvitat, kterd byla poraZzena na jatkach a kterd byla na zakladé prohlidek pfed porazkou
a po pordzce shledana jako vhodna k lidské spotiebé,

b) byly nasoleny, podrobeny ohfevu nebo ususeny,
c) po zpracovani podle pismene b) byla pfijata U¢inna opatreni pro zabranéni opétovné kontaminaci.

Opracované zaludky, mocové méchyre a stfeva, které nelze skladovat pfi teploté okolniho prostfedi, musi
byt do expedice skladovany zchlazené v zafizenich k tomu uréenych. Zejména vyrobky, které nejsou nasolené
nebo ususené, musi byt udrzovany pfi teploté nejvyse 3 °C.

ODDIL XIV:

ZELATINA

Provozovatelé potravinarskych podnikl vyrabéjici Zelatinu musi zajistit, aby byly dodrZzeny poZadavky
stanovené v tomto oddilu.

Pro ucely tohoto oddilu se ¢inénim rozumi tvrzeni kdZi pomoci rostlinnych tfislovin, solemi chromu nebo
jinymi latkami, napf. solemi hliniku, Zelezitymi solemi, kfemicitany, aldehydy nebo jinymi umélymi tvrdicimi
Cinidly.

KAPITOLA I:

POZADAVKY NA SUROVINY
Pro vyrobu potravinarské Zelatiny mohou byt pouZity ndsledujici suroviny:

a) kostijiné nez kosti klasifikované jako specifikovany rizikovy material podle definice v €l. 3 odst. 1 pism. g)
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/20011,

b) kiZe a kozky farmovych prezvykavc(,

c) kdze prasat,

d) kbze drlbeze,

e) Slachy avaziva,

f)  klZe a kozky volné Zijici zvére

a

g) kiZe a kosti ryb.

Pouziti kGzi a koZek je zakazano, pokud byly ¢inény, bez ohledu na to, zda byl tento proces dokoncen.

Suroviny uvedené v bodé 1 pism. a) az e) musi pochazet ze zvitat, ktera byla porazena na jatkdch a jejichz
jate€né upravena téla byla na zakladé prohlidek pred porazkou a po porazce shledana jako vhodna k lidské
spotrebé, nebo v pripadé kdzi a koZek z volné Zijici zvéfe, musi pochazet ze zvére, ktera byla shleddna jako
vhodna k lidské spotiebé.

@ UF vést. L 147, 31.5.2001, s. 1.
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Suroviny, k jejichz uchovani nebylo pouZito jiného oSetreni nez chlazeni, zmrazeni nebo rychlého
zmrazeni, musi pochazet ze zafizeni, kterd jsou registrovdna nebo schvalena podle natizeni (ES)
¢. 852/2004 nebo podle tohoto nafizeni.

Pouzity mohou byt tyto oSetfené suroviny:

i)

i)

kosti jiné neZ kosti klasifikované jako specifikovany rizikovy material podle definice v ¢l. 3 odst. 1
pism. g) nafizeni (ES) ¢. 999/2001, které pochazeji ze zafizeni, jez jsou pod kontrolou pfislusného
organu a jsou jim uvedena na seznamu, a které byly podrobeny jednomu z téchto osetreni:

— rozdrceni na kousky o velikosti pfiblizné 15 mm a odtucnéni horkou vodou o teploté nejméné
70 °C po dobu alespor 30 minut nebo o teploté nejméné 80 °C po dobu alespor 15 minut nebo
o teploté nejméné 90 °C po dobu alespon 10 minut, poté oddéleni a ndsledné omyti a suseni po
dobu alespon 20 minut v proudu horkého vzduchu pfi poc¢atecni teploté nejméné 350 °C nebo
po dobu 15 minut v proudu horkého vzduchu pfi pocatecni teploté nad 700 °C,

— suseni na slunci po dobu alespor 42 dnl pfi primérné teploté nejméné 20 °C,
— oSetreni kyselinou, pfi némz je pH udrZzovano na hodnoté nizsi nez 6 az do jadra nejméné jednu
hodinu pred susenim;

kGize a kozky farmovych prezvykavcl, kGze prasat, kiZe dribeZe a kGze a kozky volné Zijici
zvére, které pochazeji ze zafizeni, jez jsou pod kontrolou pfislusného organu a jsou jim uvedena
na seznamu, a které byly podrobeny jednomu z téchto osetreni:

— oSetreni zdsadou za Uc¢elem dosaZzeni pH > 12 az do jadra nasledované solenim po dobu alespon
7 dn,

— suSeni po dobu alespor 42 dna pfi teploté nejméné 20 °C,

— oSetreni kyselinou, pfi némz je pH udrzovdno na hodnoté nizsi nez 5 az do jadra po dobu
alespon jedné hodiny,

— oSetreni zasadou v celé hmoté pfi pH > 12 po dobu alespon 8 hodin;

kosti jiné neZ kosti klasifikované jako specifikovany rizikovy material podle definice v ¢l. 3 odst. 1
pism. g) nafizeni (ES) ¢. 999/2001, kize a kozky farmovych prezvykavct, kGze prasat, kGze dribeze,
klze ryb a klze a kozky volné Zijici zvére, které byly podrobeny jinému osetfeni, nez jsou osetreni
uvedend v bodé i) nebo ii), a které pochdzeji ze zafizeni, kterd jsou registrovana nebo schvélena
podle nafizeni (ES) ¢. 852/2004 nebo podle tohoto nafizeni.

Pro Ucely pism. b) bodu ii) prvnich dvou odrazek miZe doba osetfeni zahrnovat dobu prepravy.
Osetfené suroviny uvedené v pism. b) bodech i) a ii) musi byt ziskany:
— z domacich a farmovych prezvykavcl, prasat a dribeZe, ktefi byli poraZeni na jatkach a jejichz

jate¢né upravena téla byla na zakladé prohlidky prfed porazkou a po porazce shledana jako
vhodna k lidské spotrebé, nebo

— z usmrcené volné Zijici zvére, jejiz jateCné upravena téla byla na zakladé prohlidky po porazce
shledana jako vhodna k lidské spotrebé.

5.  Sbérna stfediska a koZeluzny mohou také dodavat surovinu pro vyrobu Zelatiny urcené k lidské spotiebé,
pokud je pfislusny organ vyslovné schvali pro tento ucel a pokud splfiuji nasledujici poZzadavky.

a)

b)

c)

Musi mit skladovaci prostory s pevnymi podlahami a hladkymi sténami, které jsou snadno Cistitelné
a dezinfikovatelné a v pripadé potreby jsou vybaveny chladicim zafizenim.

Skladovaci prostory musi byt udrzovény v bezvadné Cistoté a v takovém technickém stavu, aby nebyly
zdrojem kontaminace surovin.

Pokud se v téchto prostorach skladuje nebo zpracovavd surovina, ktera nespliiuje pozadavky této
kapitoly, musi byt po celou dobu pfijmu, skladovani, zpracovani a expedice oddélena od suroviny
spliujici pozadavky této kapitoly.
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KAPITOLA II:

PREPRAVA A SKLADOVANI SUROVIN
Namisto identifikacniho oznaceni podle pfilohy Il oddilu | musi byt surovina po dobu prepravy, pfi dodani
do sbérného strediska nebo do koZeluzny a pfi dodani do zafizeni na zpracovani zZelatiny opatfena dokladem,
ktery obsahuje Gdaj o zafizeni, ze kterého surovina pochazi, a informace uvedené v dodatku této pfrilohy.

Pokud se surovina nezpracovava do 24 hodin od dodani, musi byt pfepravovana a skladovana chlazena nebo
zmrazenad. Kosti zbavené tuku nebo susené kosti nebo osein, nasolené, susené kiiZze nebo navapnéné kilize
a kdze a kozky oSetfené zdsadou nebo kyselinou mohou byt pfepravovany pfi teploté okolniho prostredi.

Suroviny pro vyrobu Zelatiny k lidské spotrebé, pro které je poZadovano veterinarni osvédceni, musi byt po
veterinarnich kontroldch stanovenych ve smérnici 97/78/ES, aniz jsou dotéeny podminky stanovené v ¢l. 8
odst. 4 uvedené smérnice, dopraveny pfimo do zatizeni v misté urceni.

Aby se predeslo rizikiim rozsifeni nakaz na zvifata, musi byt provedena veskera preventivni opatreni véetné
bezpecného odstranéni vedlejsich produktl Zivocisného plivodu, odpadu, nepouZitého nebo prebyteéného
materialu.

KAPITOLA IlI:

POZADAVKY NA VYROBU ZELATINY
Postup vyroby Zelatiny musi zajistovat, aby:

a) vsechen kostni materidl od zvifat narozenych, chovanych nebo porazenych v zemich nebo regionech,
které podle pravnich predpisd Spolecenstvi vykazuji zvladnuté nebo neurcené riziko BSE, byl podroben
procesu zpracovani, pfi némz se veskery kostni material najemno rozdrti a horkou vodou odtucni
a nejméné dva dny se zpracovava ziedénou kyselinou chlorovodikovou (o minimalni koncentraci 4 %
a pH < 1,5). Po tomto zpracovani nasleduje bud

zpracovani nasycenym roztokem hydroxidu vapenatého (pH > 12,5) po dobu alespor 20 dnl
s ohfevem na nejméné 138 °C alespon po dobu ¢ty sekund nebo

— zpracovani kyselinou (pH < 3,5) po dobu alesporn 10 hodin s ohfevem na nejméné 138 °C
alespon po dobu ¢tyr sekund nebo

— proces tepla a tlaku po dobu alespori 20 minut s nasycenou parou o teploté 133 °C a tlaku
vice neZ 3 bary nebo

— jiny schvaleny rovnocenny postup;

b) jina surovina byla osetfena kyselinou nebo hydroxidem a jednou nebo vicekrat proplachnuta. Hodnota
pH musi byt odpovidajicim zpsobem upravena. Zelatina musi byt extrahovana jednim nebo nékolikerym
po sobé jdoucim zahfivanim a poté musi nasledovat Cisténi pomoci filtrace a tepelného osetreni.

Provozovatel potravinarského podniku miZe v tomtéZ zafizeni vyrabét a skladovat jak Zelatinu urcenou
k lidské spotrebé, tak Zelatinu ktera neni uréena k lidské spotfebé, pokud suroviny a vyrobni proces spliuji
pozadavky na Zelatinu urcenou k lidské spotrebé.

KAPITOLA IV:

POZADAVKY NA HOTOVE VYROBKY

Provozovatelé potravinarskych podnikt musi zajistit, aby Zelatina splfiovala limity rezidui stanovené v nasledujici
tabulce.
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Reziduum Limit
As 1ppm
Pb 5 ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn 50 ppm
SO, (Evropsky Iékopis, nejnovéjsi vydani) 50 ppm
H,O, (Evropsky Iékopis, nejnovéjsi vydani) 10 ppm
M5
KAPITOLA V:
OZNACOVANI
Na prvnim baleni a dalsim baleni osahujicim Zelatinu musi byt uvedena slova , poZivatelna Zelatina” a datum
minimalni trvanlivosti.
ve
ODDIL XV:
KOLAGEN
VYM18
1. Provozovatelé potravinarskych podnik( vyrabéjicich kolagen musi zajistit, aby byly splnény pozadavky
stanovené v tomto oddile. AniZ jsou dotéena jina ustanoveni, vyrobky ziskané z kolagenu musi byt vyrobeny
z kolagenu, ktery splfiuje poZadavky stanovené v tomto oddile.
vMB v ) Ve v ’ ’ ’ o v/ ’ . ’ vz . .
— 2. Pro ucely tohoto oddilu se ¢inénim rozumi tvrzeni k(iZzi pomoci rostlinnych tfislovin, solemi chromu nebo
jinymi latkami, napf. solemi hliniku, Zelezitymi solemi, kifemicitany, aldehydy nebo jinymi umélymi tvrdicimi
Cinidly.
KAPITOLA [:
POZADAVKY NA SUROVINY
M9
1.  Pro vyrobu potravinarského kolagenu mohou byt pouZity ndsledujici suroviny:
a) kostijiné nez kosti klasifikované jako specifikovany rizikovy material podle definice v ¢l. 3 odst. 1 pism. g)
nafizeni (ES) €. 999/2001;
b) kiZze a kozky farmovych prezvykavc(;
c) klze prasat;
M9

d) kazZe drlibeze;
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e) e)
f) f)
g) g
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Slachy a vaziva;
kGze a kozky volné Zijici zvére a

kZe a kosti ryb.

Pouziti kGzi a kozek je zakdzano, pokud byly ¢inény, bez ohledu na to, zda byl tento proces dokoncen.

Suroviny uvedené v bodé 1 pism. a) az d) musi pochazet od zvirat, ktera byla porazena na jatkach a jejichz
jatecné upravena téla byla na zakladé prohlidek pred porazkou a po porazce shledana jako vhodna k lidské
spotrebé, nebo v pripadé kazi a koZek z volné Zijici zvéfe musi pochazet ze zvére, kterd byla shledana jako
vhodnd k lidské spotrebé.

a) Suroviny, k jejichz uchovani nebylo pouzito jiného oSetfeni neZz chlazeni, zmrazeni nebo rychlého
zmrazeni, musi pochazet ze zafizeni, ktera jsou registrovana nebo schvalena podle nafizeni (ES)
¢. 852/2004 nebo podle tohoto naftizeni.

b) PouZity mohou byt tyto osetfené suroviny:

i)

i)

kosti jiné neZ kosti klasifikované jako specifikovany rizikovy material podle definice v ¢l. 3 odst. 1
pism. g) nafizeni (ES) ¢. 999/2001, které pochazeji ze zafizeni, jez jsou pod kontrolou pfislusného
organu a jsou jim uvedena na seznamu, a které byly podrobeny jednomu z téchto oSetreni:

— rozdrceni na kousky o velikosti pfiblizné 15 mm a odtuénéni horkou vodou o teploté nejméné
70 °C po dobu alespor 30 minut nebo o teploté nejméné 80 °C po dobu alespor 15 minut nebo
o teploté nejméné 90 °C po dobu alespon 10 minut, poté oddéleni a nasledné omyti a suseni
po dobu alespor 20 minut v proudu horkého vzduchu pfi pocatecni teploté nejméné 350 °C
nebo po dobu 15 minut v proudu horkého vzduchu pfi pocatecni teploté nad 700 °C,

— suseni na slunci po dobu alespor 42 dn0 pfi primérné teploté nejméné 20 °C,
— oSetreni kyselinou, pfi némz je pH udrZzovano na hodnoté nizsi nez 6 az do jadra nejméné jednu
hodinu pred susenim;

kGize a kozky farmovych prezvykavcl, klZe prasat, klize dribeZze a klZe a kozky volné Zijici
zvére, které pochazeji ze zafizeni, jez jsou pod kontrolou pfislusného organu a jsou jim uvedena
na seznamu, a které byly podrobeny jednomu z téchto oSetreni:

— oSetreni zdsadou za Uc¢elem dosaZzeni pH > 12 az do jadra nasledované solenim po dobu alespon
7 dnd,

— suseni po dobu alespori 42 dn( pfi teploté nejméné 20 °C,

— oSetreni kyselinou, pfi némz je pH udrzovdno na hodnoté nizsi nez 5 aZz do jadra po dobu
alespon jedné hodiny,

— oSetreni zasadou v celé hmoté pfi pH > 12 po dobu alespon 8 hodin;

kosti jiné neZ kosti klasifikované jako specifikovany rizikovy material podle definice v ¢l. 3 odst. 1
pism. g) nafizeni (ES) ¢. 999/2001, kize a kozky farmovych prezvykavci, kGze prasat, kGze dribeze,
kGize ryb a kiiZe a kozky volné Zijici zvére, které byly podrobeny jinému osetfeni, neZ jsou oSetreni
uvedena v bodé i) nebo ii), a které pochazeji ze zafizeni, kterd jsou registrovana nebo schvalena
podle nafizeni (ES) ¢. 852/2004 nebo podle tohoto nafizeni.

Pro Ucely pism. b) bodu ii) prvnich dvou odrazek miZe doba oSetfeni zahrnovat dobu prepravy.
Osetrené suroviny uvedené v pismenu b) musi byt ziskany:

— z domacich a farmovych prezvykavcl, prasat a drlibeZe, ktefi byli porazeni na jatkach a jejichz
jate¢né upravena téla byla na zakladé prohlidky pred porazkou a po poraZce shledana jako
vhodna k lidské spotrebé, nebo

— z usmrcené volné Zijici zvére, jejiz jateCné upravena téla byla na zdkladé prohlidky po porazce
shledana jako vhodna k lidské spotiebé.

Sbérna stfediska a kozeluZzny mohou také dodavat surovinu pro vyrobu kolagenu uréeného k lidské spotrebé,
pokud je pfislusny organ vyslovné schvali pro tento ucel a pokud spliuji nasledujici poZzadavky.
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a) Musi mit skladovaci prostory s pevnymi podlahami a hladkymi sténami, které jsou snadno Cistitelné
a dezinfikovatelné a v pfipadé potreby jsou vybaveny chladicim zafizenim.

b) Skladovaci prostory musi byt udrZovany v bezvadné Cistoté a v takovém technickém stavu, aby nebyly
zdrojem kontaminace surovin.

c) Pokud se v téchto prostordch skladuje nebo zpracovava surovina, ktera nesplniiuje pozadavky této
kapitoly, musi byt po celou dobu pfijmu, skladovani, zpracovani a expedice oddélena od suroviny
spliujici pozadavky této kapitoly.

KAPITOLA II:

PREPRAVA A SKLADOVANI SUROVIN
1. Namisto identifikacniho oznaceni podle pfilohy Il oddilu | musi byt surovina po dobu prepravy, pti dodani
do sbérného strediska nebo do koZeluzny a pfi dodani do zafizeni na zpracovani kolagenu opatrena dokladem,
ktery obsahuje Gdaj o zafizeni, ze kterého surovina pochazi, a informace uvedené v dodatku této pfrilohy.

2. Pokud se surovina nezpracovava do 24 hodin od dodani, musi byt pfepravovana a skladovana chlazend nebo
zmrazenad. Kosti zbavené tuku nebo susené kosti nebo osein, nasolené nebo susené klze nebo navapnéné
kGize a kliZze a kozky zpracované louhem nebo kyselinou mohou byt prepravovany pfi teploté okolniho
prostredi.

3. Suroviny pro vyrobu kolagenu k lidské spotiebé, pro které je poZzadovano veterinarni osvédceni, musi byt
po veterindrnich kontrolach stanovenych ve smérnici 97/78/ES, aniZ jsou dotéeny podminky stanovené
v €l. 8 odst. 4 uvedené smérnice, dopraveny pfimo do zafizeni v misté urceni.

Aby se predeslo rizikim rozsiteni ndkaz na zvifata, musi byt provedena veskera preventivni opatfeni vcetné
bezpecného odstranéni vedlejsich produktd ZivocisSného plvodu, odpadu, nepouZitého nebo prebytecného
materidlu.

KAPITOLA IlI:

POZADAVKY NA VYROBU KOLAGENU

1.  Postup vyroby kolagenu musi zajistovat, aby:

a) veskery kostni material ziskany z prezvykavcl narozenych, chovanych nebo porazenych v zemich nebo
oblastech, které podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) €. 999/2001 vykazuji kontrolované nebo neuréené riziko
vyskytu BSE, byl podroben postupu, pfi némz se veskery kostni material najemno rozdrti a horkou vodou
odtucni a nejméné dva dny se osetfuje zfedénou kyselinou chlorovodikovou (o minimalni koncentraci
4% a pH < 1,5); po tomto oSetfeni musi nasledovat Gprava pH kyselinou nebo zasadou, po nizZ se provede:
i) jedno nebo nékolikeré proplachnuti a alespon jeden z téchto postup(:

— filtrace,
—  mleti,

— extruze;
ii) nebo jakykoliv schvaleny rovnocenny postup;

b) suroviny jiné nez suroviny uvedené v pismenu a) byly podrobeny osetreni, které zahrnuje omyti, Gpravu
pH kyselinou nebo zasadou, po niz se provede:
i) jedno nebo nékolikeré proplachnuti a alespon jeden z téchto postup(:
— filtrace,
—  mleti,

— extruze;i

ii) nebo jakykoliv schvéleny rovnocenny postup.
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ve 2. Poté, co je kolagen podroben postupu podle vyse uvedeného bodu 1, mlze byt podroben suseni.
M5
3.  Provozovatel potravindiského podniku muiZe v tomtéZ zafizeni vyrabét a skladovat jak kolagen urceny
k lidské spotrebé, tak kolagen, ktery neni urcen k lidské spotrebé, pokud suroviny a vyrobni proces spliuji
pozadavky na kolagen urceny k lidské spotrebé.
vYMi8
KAPITOLA IV:
POZADAVKY NA HOTOVE VYROBKY
Provozovatelé potravinafskych podnikd musi zajistit, aby kolagen splfioval limity rezidui stanovené v ndsledujici
tabulce.
Reziduum Limit
As 1 ppm
Pb 5 ppm
Cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn 50 ppm
SO, (Evropsky Iékopis, nejnovéjsi vydani) 50 ppm
H,O, (Evropsky Iékopis, nejnovéjsi vydani) 10 ppm
\{:
KAPITOLA V:
OZNACOVANI
Na prvnim obalu a na dalsim obalu, v nichZ je kolagen zabalen, musi byt uvedena slova kolagen vhodny k lidské
spotfebé a datum vyroby.
vYMi8

ODDIL XVI:

VYSOCE RAFINOVANY CHONDROITIN-SULFAT, HYALURONOVA KYSELINA,
JINE HYDROLYZOVANE VYROBKY Z CHRUPAVKY, CHITOSAN, GLUKOSAMIN, SYRIDLO, VYZINA
A AMINOKYSELINY

1.  Provozovatelé potravinaiskych podnikid vyrabéjicich tyto vysoce rafinované produkty Zivocisného plvodu:
a) chondroitin-sulfat;
b) hyaluronova kyselina;
c) jiné hydrolyzované vyrobky z chrupavky;
d) chitosan;

e) glukosamin;
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f) syridlo;
g) vyzina;

h) aminokyseliny, které jsou povolené jako potravinarské pridatné latky podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 1333/2008%, musi zajistit, aby oSetfenim pouZitych surovin byla odstranéna
rizika pro verejné zdravi nebo zdravi zvirat.

2. Suroviny pouzivané pri vyrobé vysoce rafinovanych produktl uvedenych v bodé 1 musi byt ziskany:

a) ze zvifat, v€etné jejich opereni, kterd byla porazena na jatkach a jejichZ jate¢né upravend téla byla
na zakladé prohlidky pfed porazkou a po porazce shledana jako vhodna k lidské spotfebé, nebo

b) z produktd rybolovu splriujicich poZzadavky oddilu VIIl.

Jako zdroj pro vyrobu aminokyselin nesmi byt pouzity lidské vlasy.

™ Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych pfidatnych latkach (UF. vést. L 354,
31.12.2008, s. 16).
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3. revize 2014

POKYNY K PROVADENiI NEKTERYCH USTANOVENI
NARIZENI (ES) ¢. 853/2004

o hygiené potravin ZivocisSného puvodu

Tento dokument byl vytvoren pouze pro informacni ucely. Nebyl Evropskou komisi pfijat nebo jakkoli schvalen.

Evropska komise nezarucuje presnost poskytnutych informaci, ani nepfijima odpovédnost za dasledky jejich uzivani.
UZivatelé by proto méli prijmout veskera nezbytna opatreni pred pouzitim téchto informaci, které pouzivaji
vyhradné na vlastni riziko.

UCEL TOHOTO DOKUMENTU

Tento dokument je uréen pfevainé potravinarskym podniklm a pfisluSnym organdm v ¢lenskych statech a jeho
cilem je poskytnout navod k provadéni novych pozadavkd na hygienu potravin a k souvisejicim témattm.

Ctenafi ve tietich zemich mohou v dokumentu nalézt uZiteéné prvky, které jim umozni Iépe porozumét rozsahu
a Ucelu pravidel EU pro hygienu potravin.

POZNAMKA

Tento dokument bude ménén a aktualizovan tak, aby zohlednil zkusenosti a informace z ¢lenskych statd,
od pfislusnych organ, potravinarskych podnikli a Potravinového a veterinarniho Ufadu Komise.

1. UvoD

Nafizeni (ES) ¢. 853/2004, kterym se stanovi zvlastni hygienicka pravidla pro potraviny Zivo¢isného pivodu
(dale jen ,nafizeni“), bylo pfijato dne 29. dubna 2004™, Stanovuje hygienické poZadavky, které maji dodrzovat
potravinarské podniky nakladajici s potravinami ZivocisSného plvodu ve vSech stadiich potravinového retézce.
Od prijeti uvedeného natizeni byla Komise pozadana o vyjasnéni fady jeho aspektl. Tento dokument je reakci
na tyto zadosti.

Generalni reditelstvi Komise pro zdravi a ochranu spotrebitele usporadalo sérii schlizek s odborniky z ¢lenskych
statl, aby se prozkoumal a dosahl konsenzus o mnozstvi otazek tykajicich se provadéni a vykladu nafizeni.

V zajmu transparentnosti podpofila Komise i diskuzi se zicastnénymi stranami, aby umoznila vyjadfit nazor
rdznym socio-ekonomickym zajmim. Za timto uc¢elem usporadala Komise schlizku se zastupci vyrobcd, pramyslu,
obchodu a spotrebitell, aby prodiskutovali otdzky souvisejici s provadénim nafizeni.

Ve svétle zkusSenosti ziskanych plnym pouZzivanim nafizeni od 1. ledna 2006 bylo shledano, Ze tyto schlzky
a diskuze by mély pokracovat.

Mélo by byt poznamenano, Ze zéleZitosti souvisejici s nesouladem vnitrostatnich pravnich predpisl s nafizenim
zUstavaji mimo rozsah tohoto dokumentu a bude se s nimi nadale nakladat v souladu se zavedenymi postupy
Komise.

Tento dokument ma za cil pomoci vSsem aktérim potravinového retézce lépe pochopit a spravné a jednotné
pouzivat narizeni. Tento dokument vSak nema zadny pravni status a v pfipadé sporu nalezi kone¢na odpovédnost
za vyklad préva Soudnimu dvoru.

@ UF vést. L 226, 25.6.2004, 5.22.
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Pro Uplné porozuméni riznym aspektdm nafizeni (ES) ¢. 853/2004 je dlileZité znat i dalsi ¢asti pravnich predpist
Spolecenstvi, a zvlasté zasady a definice obsazené v:

® narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravindrskych pravnich predpisu, zfizuje se Evropsky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin® (viz téz obecné pravni predpisy v oblasti potravin),

natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin®, a

narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o Ufednich kontrolach
za Ucelem ovéreni dodrZovani pravnich predpist tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat
a dobrych Zivotnich podminkach zvifat®,

nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny®,

narizeni Komise (ES) ¢. 2074/2005 ze dne 5. prosince 2005, kterym se stanovi provadéci opatfeni
pro nékteré vyrobky podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 a pro organizaci
Urednich kontrol podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, kterym
se stanovi odchylka od nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)¢. 852/2004 a kterym se méni natizeni (ES)
¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004),

® nafizeni Komise (ES) ¢. 2075/2005 ze dne 5. prosince 2005, kterym se stanovi zvlastni predpisy pro Gfedni
kontroly trichinel v mase!”,

® nafizeni Komise (ES) ¢. 2076/2005 ze dne 5. prosince 2005, kterym se stanovi pfechodné opatfeni pro
provadéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004, (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004
a kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a (ES) &. 854/2004®,

K nafizenim (ES) ¢. 178/2002 a (ES) ¢. 852/2004 byly vytvoreny samostatné pokyny.

2. ZAVAZKY PROVOZOVATELU POTRAVINARSKYCH PODNIKU

Natizeni musi byt provadéno potravinarskymi podniky. Ty musi zabezpecit, Ze pro zajisténi bezpecnosti potravin
jsou spravné provadény vsechny pozadavky.

Potravinafské podniky nakladajici s potravinami Zivoc¢isného plvodu musi kromé poZadavkd stanovenych
narizenim (ES) ¢. 852/2004 provadét pfislusné pozadavky nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

3. OBLAST PUSOBNOSTI (CLANEK 1 NARIZENI)

3.1. Malé podniky

Do 1. ledna 2006 mohly nékteré malé podniky uvadét své produkty pouze na vnitrostatni nebo mistni trhy, ackoli
musely respektovat kritéria pro hygienu potravin, napf.

® podle ¢ldanku 4 smérnice 64/433/EHS (smérnice o Cerstvém mase) maso z nizkokapacitnich jatek
zpracovavajicich nejvySe 20 hospodarskych zvifat tydné a bouraren, které produkuji nejvyse pét tun
vykosténého masa tydné;

® podle ¢lanku 7 smérnice 71/118/EHS (smérnice o dribezim mase) jatky zpracovavajici méné nez 150 000
ptakd rocné

@ UF vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

@ UF vést. L 226, 25.6.2004, s. 3

f. vést. L 165, 30.4.2004, s.1
f.vést. L 338,22.12.2005, s. 1
¥ vést. L 338,22.12.2005, s. 27
F. vést. L 338, 22.12.2005, s. 60
®  UF vést. L 338, 22.12.2005, s. 83.
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® podle ¢l. 3 bod A odst. 7 smérnice 77/99/EHS (smérnice o masnych vyrobcich), pokud zafizeni pouzivaji
maso, které bylo oznaceno vnitrostatnim oznacenim zdravotni nezavadnosti.

Tyto smérnice byly zruseny od 1. ledna 2006. Od uvedeného data mohou tato zafizeni uvadét své produkty na trh
Spolecenstvi, pokud jsou ptislusSnym organem schvaleny.

0Od 1. ledna 2006 proto jiz neexistuji Zadna omezeni tykajici se dodavky masa pro vyrobu masnych vyrobkd a jejich
uvadeéni na trh, pokud jsou jatky schvaleny prislusSnym organem.

ProtoZe bylo nepravdépodobné, Ze by byly vsechny spravni kroky ke schvaleni malych podnikd uc¢inény do 1. ledna
2006, bylo prijato prechodné opatreni, které malym podnikiim, jeZz uvedeného data nebyly schvéleny, umoznilo
pokracovat v dosavadni praxi a pouZivat prozatim narodni oznaceni.

3.2. Zafizeni nakladajici s potravinami Zivo¢isného plivodu, pro néZ nejsou stanoveny Zadné podrobnéjsi
pozadavky

Pro nékteré vyrobky ZivociSného plivodu (napf. med) nestanovi nafizeni podrobnéjsi pravidla. V tom pfipadé
se s potravinami ZivociSného plivodu musi nakladat v souladu s pfislusnymi pozadavky stanovenymi nafizenim
(ES) ¢. 852/2004 a také s obecnymi pozadavky na potraviny Zivoc¢isného

pGvodu uvedenymi v nafizeni (ES) ¢. 853/2004 (zvlasté pozadavky na produkty nepochazejici ze Spolecenstvi
uvedené v ¢lanku 6).

Vzhledem k tomu, Ze pro tyto produkty neexistuji v pfiloze Ill nafizeni (ES) ¢. 853/2004 zadné poZadavky, zafizeni
nakladajici s témito produkty nemusi byt schvalovana, ani nemusi Zzadat o identifikacni oznaceni potravin.

3.3. Vyrobky uvedené v nafizeni (ES) ¢. 853/2004

Nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se vztahuje pouze na nezpracované a zpracované produkty Zivocisného plvodu.

vev s

® (nevycerpavajici) seznam nezpracovanych produktl ZivocisSného plavodu [jak jsou definovany v ¢l. 2 bodu
1 pism. n) nafizeni (ES) ¢. 852/2004] je uveden zde v pfiloze I.

® (nevycerpavajici) seznam zpracovanych produktt Zivoc¢isného pavodu [jak jsou definovany v ¢l. 2 bodu 1
pism. 0) natizeni (ES) €. 852/2004] je uveden zde v pfiloze Il.

Pt¥i uréovani, zda je produkt Zivoc¢isného plvodu zpracovany nebo nezpracovany, je dileZité brat v ohledu vSechny
prislusné definice obsaZené v nafizenich o hygiené, zvlasté definice ,zpracovani®, ,,nezpracovanych produkti”
a ,zpracovanych produktd“ v ¢lanku 2 nafizeni 852/2004, a definice nékterych zpracovanych produktl v oddilu 7
pfilohy | nafizeni 853/2004. Vzajemny vztah téchto definic ovlivni dosazené rozhodnuti.

vev 7

3.4. Potraviny obsahujici produkty jak rostlinného ptivodu, tak produkty Zivocisného pivodu

Ptiloha Il obsahuje prehled oblasti pusobnosti nafizeni (ES) ¢. 852/2004 a 853/2004. Tento prehled neni
vyCerpdvajici a slouZi proto pouze pro informaci. Na zakladé zkuSenosti s témito predpisy mlze byt podroben
revizi.

Pokud neni vyslovné uveden opak, nafizeni se nepouZije na vyrobu potravin obsahujicich jak produkty
rostlinné vyroby, tak zpracované produkty ZivocdiSného puvodu. Takové vynéti z oblasti pdsobnosti je zaloZeno
na zjisténi, Ze riziko zptsobené prvkem ZivocisSného plvodu lze kontrolovat provadénim pravidel nafizeni (ES)
¢. 852/2004, aniz by zde byla nutnost podrobnéjsich zvlastnich pozadavkd. Ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 natizeni (ES)
¢. 853/2004 vsak jasné uvadi, Ze zpracované produkty Zivocisného pivodu pouZivané v potravinach obsahujicich
jak produkty rostlinného plvodu, tak zpracované produkty Zivocisného plvodu, které jsou jako takové vynaty
z oblasti plsobnosti natizeni 853/2004, musi byt ziskavany a musi se s nimi zachazet v souladu s natizenim (ES)

¢. 853/2004, napf.:

® Susené mléko pouZivané pro vyrobu zmrzliny muselo byt ziskdno v souladu s nafizenim (ES) ¢. 853/2004,
vyroba zmrzlin vsak spada pod nafizeni (ES) ¢. 852/2004;

® Zpracované produkty Zivocisného plivodu, napf. masné a mlééné vyrobky a/nebo produkty rybolovu,
pouzivané k vyrobé pizzy, musely byt ziskany v souladu s nafizenim (ES) ¢. 853/2004, ale vyroba pizzy spada
pod nafizeni (ES) ¢. 852/2004;

® Masné a/nebo mlééné vyrobky pouzivané k pripravé hotovych jidel z téchto zpracovanych produktd
a zeleniny musely byt ziskany v souladu s nafizenim (ES) ¢. 853/2004, ale vyroba téchto hotovych jidel spada
pod nafizeni (ES) ¢. 852/2004;
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® Vajecné vyrobky pouzivané k pripravé majonézy musely byt ziskany v souladu s natizenim (ES) ¢. 853/2004,
ale vyroba majonézy spadd pod naftizeni (ES) ¢. 852/2004.

Pridani produktu rostlinného pdvodu ke zpracovanému produktu Zivocisného plvodu vSak automaticky
neznamena, ze vyslednd potravina spadd pod ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004, napf.:

® Syry, do nichZ jsou pridany bylinky, nebo jogurty, do nichz je pridano ovoce, zUstavaji mléénymi vyrobky
a musi byt vyrabény v souladu s nafizenim (ES) ¢. 853/2004;

® Uzeniny, do nichZ je pfidan cesnek nebo séja, zlstavaji masnymi vyrobky a musi byt vyrdbény v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 853/2004.

Ma-li pfisada rostlinného plvodu pfidand do zpracovaného produktu Zivoc¢isného plivodu technologickou
funkci a méni pavodni produkt do takové miry, Ze vyslednd potravina jiz neodpovida definici ,zpracovaného
produktu zivocisného pivodu” podle ¢l. 2 odst. 1 pism. o) nafizeni (ES) ¢. 852/2004, spadaji takové produkty
pod ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004, napt.:

® Roztiratelné tuky, ve kterych byl vSechen mlécny tuk nebo jeho ¢ast nahrazena ZivociSnymi tuky.
Pozndmka: zarizeni vyrabéjici jak produkty Zivocisného plvodu, tak jiné produkty, mizZe pouZivat identifikacni

oznaceni poZadované pro produkty ZivocCisného puvodu také na jiné produkty (viz priloha Il, oddil | bod B.7 narizeni
(ES) ¢. 853/2004).

3.5. Maloobchod

Pokud neni vyslovné uveden opak, nafizeni (ES) €. 853/2004 se na maloobchod nepouZije [¢l. 1 odst. 5 pism. a)].

Definice maloobchodniho prodeje je uvedena v ¢l. 3 bodu 7 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a zni takto:

,maloobchodem” se rozumi manipulace s potravinami nebo jejich zpracovdni a skladovdni v misté prodeje nebo
doddvky konecnému spotrebiteli; zahrnuje distribucni termindly, provozy verejného stravovdni, zavodni jidelny,
podnikové restauracni sluzby, restaurace a dalsi podobné stravovaci provozovny, obchody, distribucni centra
supermarketi a velkoobchodni prodejny.

Jak je vysvétleno v bodech oddvodnéni 12 a 13 nafizeni (ES) ¢. 853/2004, tato definice, ktera zahrnuje
velkoobchodni provozy, byla pro ucely hygieny potravin povazovana za pfilis Sirokou. V souvislostech s hygienou
potravin by mél mit maloobchod omezenéjsi vyznam: ,,¢innosti zahrnujici pfimy prodej nebo dodavku potravin
Zivocisného plvodu koneénému spotrebiteli”. To znamena3, Ze:

®  Pro ¢innosti zahrnujici pfimy prodej nebo dodavku potravin Zivo¢isSného pdvodu konec¢nému spotrebiteli
bude postacovat nafizeni (ES) €. 852/2004. V souladu s definici ,maloobchodu” zahrnuje termin ,¢innosti“
zpracovani (napf. pripravu pekarskych vyrobk( obsahujicich produkty Zivocisného plvodu, pfipravu masnych
vyrobk(l v mistnim feznictvi) v misté prodeje pro konecného spotrebitele.

® Pokud jde o velkoobchodni ¢innosti (tj. kdyZ velkoobchodni nebo maloobchodni zafizeni provadi operace
s cilem dodavat potraviny Zivocisného plvodu jinému zafizeni), pouZije se nafizeni (ES) ¢. 853/2004

s vyjimkou:
— zafizeni, pro néz se velkoobchodni ¢innosti skladaji pouze ze skladovani a prepravy. V takovém ptipadé se
pouZziji pozadavky nafizeni (ES) €. 852/2004 a pozadavky na teplotu uvedené v nafizeni (ES) ¢. 853/2004,

— pripadd, kdy je dodavka podle vnitrostatnich pravnich predpisli, okrajovou a omezenou cinnosti na
mistni Urovni maloobchodniho zafizeni, které prevazné dodava konecnému spotrebiteli. V tom pfipadé
se pouZije pouze natizeni (ES) ¢. 852/2004.

V souladu s ¢l. 1 odst. 5 pism. c) viak mohou ¢lenské staty vztahnout ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 853/2004
na maloobchodni zatizeni na svém Uzemi, na néZ by se nevztahovala. Pfi pouzivani této moznosti by mély byt
Clenské staty vedeny obecnymi zasadami potravinového prava, tj. proporcionalitou a potfebou mit predpisy,
které vychazeji z analyzy rizik.

3.6. Pojem ,,0krajové a omezené cinnosti na mistni trovni“ jak je uveden v ¢l. 1 odst. 5 pism. b) bodu ii) nafizeni
(ES) ¢. 853/2004.

Tento koncept umozZnuje skute¢nym maloobchodnim prodejnam dodavajicim konec¢nym spotfebiteldm (napf.
feznikovi) dodavat potraviny Zivoc¢isného plvodu jinym mistnim maloobchodnim podnikim pouze podle
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pozadavk( nafizeni (ES) ¢. 852/2004. PoZadavky nafizeni (ES) ¢. 853/2004 (napf. schvaleni zafizeni, pouZziti
identifikacniho oznaceni) se nepouziji.

Obecné by mél koncept , okrajové a omezené cinnosti na mistni urovni” umoznit pokracovdni soucasné
praxe, kterd v clenskych statech funguje.

Pojem ,,okrajové a omezené Cinnosti na mistni Urovni“ plyne z pozorovani, Zze maloobchodni zafizeni dodavajici
kone¢nému spotrebiteli v ramci své hlavni obchodni ¢innosti by méla ve skutecnosti obchodovat se svym
produktem na mistni arovni (i pokud je cilem jiny ¢lensky stat), a tudiZz nejsou zapojena do obchodu na velké
vzdalenosti, ktery vyZzaduje vétsi pozornost a dohled zvlasté pokud se tykd prepravy a skladovani zmrazenych
potravin. V pfipadé velkych ¢lenskych statl tedy nebude geografické rozsifeni pojmu ,okrajovd a omezend
dodavka na mistni Urovni“ na celé Uzemi daného ¢lenského stdtu v souladu s nafizenim.

Pojem je ddle vysvétlen v bodu odlvodnéni 13, kde se uvadi, Ze takova dodavka by méla predstavovat pouze maly
podil obchodnich ¢innosti dodavajiciho podniku; odebirajici zafizeni by se méla nachazet v jeho bezprostredni
blizkosti a dodavky by mély byt omezeny pouze na urcité druhy vyrobkl nebo zafizeni.

V nékterych pripadech mohou maloobchodnici (napf. feznici) vyrabét mald mnozstvi (v absolutnich hodnotéch)
potravin, z nichz je vétSina dodavana stravovacim zafizenim a / nebo jinym maloobchodnikiim. V takovych
pfipadech by bylo v souladu se zamérem nafizeni umoznit pokracovani pouzivani tradi¢nich metod distribuce,
uvazime-li, ze by pojem , okrajovy” mél zahrnovat i mald mnozstvi. Pojem ,okrajovy” by tedy mél byt vykladan
jako malé mnoZstvi potravin Zivoc¢isného plivodu v absolutnich ¢islech nebo jako maly podil z obchodnich ¢innosti
zarizeni. V kazdém pripadé by kombinace téchto tfi kritérii stanovenych narizenim méla ve vétsiné situaci umoznit
prislusnou kvalifikaci.

Vnitrostatni pravni a spravni predpisy, které maji byt pfijaty podle ¢l. 1 odst. 5 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 853/2004,
musi byt v souladu s obecnymi pravidly Smlouvy, a zejména s jejimi ¢lanky 28, 29 a 30.
3.7. Prvovyroba podle nafizeni (ES) €. 853/2004

Pro nékteré produkty Zivocisného plvodu je pojem ,prvovyroba“ uvedeny v natizeni (ES) ¢. 852/2004 dale
rozvinut v nafizeni (ES) €. 853/2004:

Zivi mlzi [pFiloha 111, oddil VIl bod 4 pism. a)]

Co se tyce Zivych mlz(, zahrnuje prvovyroba operace, které jsou provedeny predtim, neZ se Zivi mlZi dostanou
do expedicniho strediska, stiediska pro ¢isténi nebo zpracovatelského zafizeni.

Produkty rybolovu [pfiloha I, oddil VIII bod 4 a ptiloha llI, oddil VIII, bod 3 pism. a) a b)].

S ohledem na produkty rybolovu prvovyroba:
® zahrnuje chov / lov / sbér zivych produktd rybolovu (at z mofe nebo sladké vody) s cilem uvést je natrh a
® zahrnuje tyto souvisejici ¢innosti:

— na palubé plavidla provedenou porazku, vykrveni, oddéleni hlavy od téla, odstranéni vnitfnosti,
odstranéni ploutvi, zchlazeni a zabaleni pro dopravu,

— prepravu a skladovani produktl rybolovu, jejichz povaha nebyla podstatné zménéna, véetné Zivych
produktd rybolovu, a to na farmach nebo na pevning, a

— prepravu produktd rybolovu (at z more nebo sladké vody), jejichz povaha nebyla podstatné zménéna,
véetné zivych produktl rybolovu, z mista vyroby do prvniho cilového zafizeni.

Syrové mléko [priloha Ill, oddil IX, kapitola 1]

Nafizeni se vztahuje na poZadavky, které musi byt dodrzovany v zemédélském podniku, zvlasté s ohledem
na zdravi zvirat, hygienu v hospodafstvich uréenych k produkci mléka a kritéria, ktera musi byt spInéna pro syrové
mléko.

Vejce [priloha Ill, oddil X, kapitola 1]

Natizeni se vztahuje na nakladani s vejci v prostorach producenta a stanovuje, Ze vejce musi byt udrzovana Cista,
suchd, bez cizorodého zapachu, Uc¢inné chranéna proti otfeslim a pfimému slunec¢nimu svétlu.
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4. SCHVALENI ZARIZENIi (CLANEK 4 NARIZENI)

4.1. Zaftizeni podléhajici schvaleni

Zarizeni [kromé zafizeni provadéjicich pouze prvovyrobu, dopravni operace, skladovani produktt nevyzadujicich
teplotné kontrolované skladovaci podminky nebo maloobchodni provozy jiné nez ty, na které se pouzije toto
narizeni podle ¢l. 1 odst. 5 pism. b)] nakladajici s produkty, pro néz stanovi pozadavky pfiloha Ill nafizeni (ES)
¢. 853/2004, musi byt schvalena. To zahrnuje celou fadu zafizeni, véetné zafizeni nakladajicich s nezpracovanymi
produkty a zpracovanymi produkty Zivoc¢isného pavodu.

V priloze IV tohoto dokumentu je uveden nevylerpdavajici seznam kategorii zafizeni podléhajicich schvaleni
v souladu s nafizenim (ES) €. 853/2004.

ProtoZe maloobchod (Cinnosti zahrnujici primy prodej nebo doddvky potravin ZivocCisného pivodu konecnému
spotrebiteli) nespadd do oblasti plsobnosti narizeni (ES) ¢. 853/2004, neni podle tohoto nafizeni vyZadovdno
schvdleni maloobchodnich zarizent.

4.2. Schvaleni malych zafizeni
Mala zafizeni manipulujici s potravinami Zivocisného plvodu musi byt dodate¢né schvalena prislusnym orgdnem.

PoZadavky pro schvdleni téchto zafizeni jsou z velké ¢asti stejné jako poZzadavky, které pro né jiz byly pouzivany
podle dfivéjsich predpist. Nové pozadavky pro schvaleni by proto nemély predstavovat vyznamnou novou zatéz
za predpokladu, Ze zafizeni jiz splfiovala predpisy hygieny potravin pro né pouZitelné podle pfislusnych dfivéjsich
predpist Spolecenstvi (napt. smérnice 64/433/EHS a 77/99/EHS).

Pozndamka:

Narizeni (ES) ¢. 853/2004 ze svého rozsahu plsobnosti vyjimd maloobchod (tj. manipulace s potravinami a / nebo
jejich zpracovani a skladovdni v bodé prodeje). To znamend, Ze pokud je syr vyrdbén a proddvdn v maloobchodnich
prostordch (napr. v zemédélském podniku), mohou byt tyto Cinnosti provddény v souladu s poZadavky pouze
narizeni (ES) ¢. 852/2004, které poZaduje registraci, ale nikoli schvdleni.

4.3. Maso ze zvifat porazenych v zemédélském podniku

Jateéni Cinnosti v zemédélském podniku musi byt provadény v souladu s prislusnymi poZadavky nafizeni (ES)
¢. 852/2004 a se zvlastnimi pravidly hygieny potravin pro produkci masa stanovenymi nafizenim (ES) ¢. 853/2004.
To zahrnuje, Ze jatecni zafizeni musi byt schvalena pfislusnym organem.

Tam, kde je pocitovano, Ze infrastrukturni pozadavky natizeni (ES) ¢. 852/2004 a 853/2004 jsou pro porazku
v zemédélském podniku neprimérené, mohou ¢lenské staty prostfednictvim vnitrostatnich opatreni prizplsobit
tyto pozadavky v souladu s postupem pro tento Gcéel uvedenym v ¢lanku 13 nafizeni (ES) €. 852/2004 a/nebo
¢lanku 10 nafizeni (ES) €. 853/2004.

Pozndmky:

®  Pripady, kdy vyrobce primo doddvd mald mnoZstvi masa z dribeZe a zajicovci poraZenych v zemédélském
podniku kone¢nému spotrebiteli nebo mistnimu maloobchodnimu zafizeni, které toto maso doddvd pfimo
konecnému spotrebiteli, nespadaji do oblasti plsobnosti nafizeni (ES)¢. 853/2004. Pro zajisténi bezpecnosti
tohoto masa vypracuji ¢lenské staty vnitrostdatni predpisy [viz ¢l. 1 odst. 3 pism. d) nafizeni].

® V pfipadé ,pordZky pro soukromou domdci spotiebu” vykond takovou cinnost soukromd osoba, kterou
nelze povaZovat za provozovatele potravindrského podniku. Mimo to se maso z takové pordzky neuvddi
na trh. Pordzka pro soukromou domdci spotiebu proto nespadd do oblasti plsobnosti narizeni (ES)
¢ 852/2004 a 853/2004. Clenské staty mohou mit pro tento typ pordZky vnitrostdtni predpisy.

4.4. Schvaleni chladirenskych skladt

Cl. 1 odst. 5 pism. a) nafizeni (ES) & 853/2004 stanovi, 7e: ,Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, nevztahuje
se toto nafizeni na maloobchod”.

Vzhledem k tomu, Ze chladirenské sklady Ize v Sirsim smyslu definice ¢l. 3 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 178/2002
povaZovat za maloobchodni zafizeni, bylo by mozné se domnivat, Ze chladirenské sklady jsou vyfaty z oblasti
pusobnosti nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a ze tedy nejsou pfedmétem schvaleni pfislusnymi organy (viz ¢l. 1 odst. 5
pism. a) nafizeni (ES) ¢. 853/2004).
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Avsak s ohledem na chladirenské skladovani stanovi nafizeni (ES) ¢. 853/2004 pozadavky, které je tfeba chéapat
jako vyslovné uvadéjici, Ze provozy chladirenského skladovani spadaji do plsobnosti natizeni, napf.:

® priloha lll, oddil I, kapitola VII nafizeni (ES) ¢. 853/2004 obsahuje pozadavky tykajici se chladirenského
skladovani masa, a tudiz jsou chladirenské sklady masa zafizenimi nakladajicimi s produkty, pro néz pfiloha
Il nafizeni stanovuje poZadavky. Takova zafizeni nemohou fungovat, dokud je pfislusné organy neschvali;

® (lanek 4 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 ze schvalovacich zévazk( vyslovné vylucuje skladovéani produktd
nevyZadujicich kontrolované teplotni podminky skladovani, coZ Ize chdpat tak, Ze zafizeni, ktera pristupuji
k chladirenskému skladovani, musi byt schvalena.

Chladirenské sklady tedy musi byt schvaleny, pokud se pouzZivaji v souvislosti s ¢innostmi, pro néz stanovuje
pozadavky ptiloha Il nafizeni 853/2004.

Ve svétle ¢l. 1 odst. 5 pism. b) vsak chladirenské sklady provozované skute¢nymi maloobchodnimi jednotkami
nespadajicimi do puUsobnosti nafizeni nepodléhaji natizeni, a chladirenské sklady, jeZ jsou zapojeny
do velkoobchodnich provozl, které jsou fyzicky omezeny na prepravu a skladovéani, nemuseji byt schvéleny,
ale zGstavaji predmétem pozadavk(l na teplotu. Pokud velkoobchodni ¢innosti zahrnuji vice nez jen skladovani
a dopravu (napt. prebalovani), zlistavaji chladirenské sklady zafizenimi podléhajicimi schvalovani podle ¢lanku 4.

4.5. Prebalovaci zafizeni

Prebalovaci zafizeni pristupuji k vybaleni produkt( Zivoc¢isného plvodu, které byly dfive zabaleny v jiném zafizeni.
Tyto vybalovaci a prebalovaci operace mohou byt kombinovany s Ukony jako krajeni na platky nebo porcovani
potravin.

Ptebalovaci zafizeni nakladaji s nebalenymi produkty ZivocisSného plvodu. Je tfeba brat v Gvahu, Ze kdyZ nakladaji
s produkty Zivocisného plivodu, jeZ spadaji do plsobnosti prilohy Il nafizeni, spadaji do oblasti pisobnosti ¢l. 4
odst. 2 nafizeni. Proto se vyZaduje jejich schvéleni. To je logicky pfistup, nebot na tGrovni téchto zafizeni se mohou
objevit nova rizika.

Aby se zajistila sledovatelnost, provozovatelé potravinaiskych podnikd by neméli uvadét na trh produkty
zivocisného plvodu, s nimiz se manipulovalo v prebalovacich zafizenich, pokud neni pouZito identifikaéni oznaceni
prebalovaciho zafizeni.

4.6. Velkoobchodni trhy

Podle ¢l. 3 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 854/2004 se zda, Ze velkoobchodni trhy vyrabéjici produkty Zivocisného plvodu
potfebuji pfed uvedenim svého produktu na trh schvaleni. Vzhledem k tomu, Ze ve velkoobchodnich trzich
je nékolik infrastruktur a vybaveni (napt. doddvka vody, chladirenské sklady) sdileno nékolika jednotkami,
zda se pfimérené, ze za zajisténi spInéni hygienickych pozadavkl na spole¢nou infrastrukturu a vybaveni odpovida
povérend osoba / organ.

5. TECHNICKE OTAZKY
MASO

5.1. Druhy zvirat
Definice nékterych druh( zvifat jsou uvedeny v pfiloze | natizeni (ES) ¢. 853/2004.

® Pokud jde o bod 1.2, ,,domaci kopytnici“ jsou definovani jako ,,domaci skot (véetné druhd rodd Bubalus
a Bisons) (...)"“. Mezi domaci skot patfiijaci nebo zebu.

v v

® Pokud jde o bod 1.6, ,farmova zvér“ je definovana jako ,,farmovi béZci a suchozemsti farmovi savci, kteri
nejsou uvedeni v bodé 1.2“. Farmovou zvéfi jsou i sobi, ktefi patfi k tradiéné chovanym druhlm zvifat.

5.2. Cista zvitata

Na poZadavek Cistoty zvifat se odkazuje v nékolika ¢astech novych hygienickych pravidel:

® provozovatelé zemédélskych podnikd musi pfijmout pfimérena opatieni, aby pokud moZno zajistili Cistotu
zvirat jdoucich na porazku (pfiloha I, ¢ast A, bod Il. odst. 4 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 852/2004);
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® provozovatelé jatek musi zajistit, aby byla zvirata Cistd (pfiloha lll, oddil I, kapitola IV bod 4 natizeni (ES)
¢. 853/2004);

® Uredni veterinarni |ékar ovéruje soulad s poZzadavky na zajisténi toho, aby zvirata, jejichz klize, kozka nebo
rouno jsou v takovém stavu, Ze existuje nepfrijatelné riziko kontaminace masa béhem porazky, nebyla bez
predchoziho ocisténi porazena (pfiloha I, oddil Il, kapitola Ill, bod 3 nafizeni (ES) ¢. 854/2004)

Zakladem tohoto pozadavku je existence hmotného dlikazu, Ze nedista zvitata byla u zdroje kontaminace jate¢nych
tél a nasledné otravy potravin. Zvifata odesiland na pordzku proto musi byt dostatecné ¢ista, aby nepfedstavovala
nepftijatelné riziko pfi pordzce a nasledném opracovani.

Cilem tohoto pozadavku je skutecné zamezit kontaminaci masa béhem porazky a také zajistit, aby byla dosazena
mikrobiologicka kvalita poZzadovana pravem Spolecenstvi.

Vyvoj prostfedkd pro dosaZeni tohoto cile je Ukolem dotéenych provozovatelll potravinarskych podnikd. Existuji
rizné zplsoby dosaZeni tohoto cile, véetné:

®  Ucinného Cisténi zvitat,
® tfidéni zvifat podle Cistoty a vytvoreni pfislusného systému porazky, nebo

® vyvoj postupli pro hygienické opracovani zvitat, které musi ochranit jate¢na téla pred zbyteénou kontaminaci,
nebo

® jiné vhodné postupy.

Pokyny pro osvédcené postupy mohou byt pro provozovatele jatek vhodnym nastrojem pfi stanovovani téchto
prostredkd.

Ovéreni, zda jsou postupy vyvinuté provozovateli spravné provadény, je ikolem pfislusnych orgén(.

5.3. Staje a predporazkové ustajeni

Ptiloha I, oddil I, kapitola Il, bod 1 pism. a) nafizeni stanovi, Ze ,Jatky musi mit vhodné a hygienické stdje, a pokud
to klimatické podminky dovoli, pfedpordzkové ustdjeni, které Ize snadno Cistit a dezinfikovat. Tato zafizeni musi
mit vybaveni pro napdjeni a v pripadé potieby i krmeni zvifat.”

Jako u jinych poZadavk( se pfi rozhodovani o povaze stéji nebo predporazkového ustajeni i zde musi respektovat
princip proporcionality. Pro malé jatky porazZejici malo zvifat neni zapotfebi pozadovat propracované nebo
rozsahlé infrastruktury a vybaveni pro napajeni a pfipadné i krmeni zvifat mlZe byt jednoduché (napf. pfenosné
vybaveni).

5.4. Zafizeni pro sterilizaci nozu

Ptiloha IlI, oddil I, kapitola I, bod 3 nafizeni stanovuje, Ze jatky ,,musi mit zafizeni pro dezinfekci ndstroji horkou
vodou o teploté nejméné 82 °C nebo alternativni systém s podobnym ucinkem .

Provozovatelé malych jatek vyjadrili obavy, Ze tento pozadavek tykajici se sterilizace nozli mlze vyvolat potrebu
mit v porazkové mistnosti k dispozici nékolik zafizeni.

Cilem pozadavku je zajistit, aby se maso nekontaminovalo prostfednictvim vybaveni, napf. noz{i. Tohoto cile Ize
dosahnout nékolika zplsoby, napf.:

®  Mit sterilizacni zafizeni na noZe na klicovych mistech jatek tak, aby byla pro pracovniky pfimo pfistupna.
Takové zatizeni miZe byt vhodnou volbou ve vétsich jatkach.

® Jednou operaci sterilizovat dostate¢né mnoZstvi nozli, aby se po celou dobu porazkovych operaci zajistila
dostupnost Cistych nozd. Toto feSeni mlze byt vhodné pro jatky s malou kapacitou.

5.5. Doprava masa pfi teplotach, které musi umoZnit vyrobu specifickych produkt

Ptiloha I, kapitola X1V, bod 66 smérnice 64/433/EHS stanovi, Ze:

,,Cerstvé maso musi byt zchlazeno ihned po prohlidce po pordZce a musi byt udrZovdno pfi stdlé vnitini teploté
do +7 °C pro jatecnd téla a ziskané kusy masa a +3 °C pro droby.

Odchylky od tohoto poZadavku mohou byt, z technologickych divodi tykajicich se vyzrdni masa, udéleny
prislusnym orgdnem na zdkladé posouzeni konkrétniho pfipadu pro prepravu masa do bourdren nebo do obchodu
s masem v nejbliz$im okoli jatek, za pfedpokladu, Ze délka takové prepravy nepresdhne dobu dvou hodin”.
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V nékolika pripadech byla Komise dotazovéna provozovateli potravinafskych podnikd, ktefi se obavali, Ze tato
moznost nebyla pfenesena do nafizeni (ES) €. 853/2004. Moznost odchylky od teploty pro dopravu masa vsak byla
zachovana a byla dokonce rozsifena v pfiloze I, oddilu I, kapitole VII, bodu 3 tohoto nafizeni, které stanovuje, Ze:

,Teplota masa musi pred prepravou dosdhnout hodnoty uvedené v bodé 1 a tato teplota musi byt zachovdna
v prubéhu prepravy. S cilem umoZnit vyrobu zvldstnich produktii vSak miZe byt se schvdlenim pfislusného orgdnu
maso prepraveno za predpokladu, Ze:

(a) takovad preprava je v souladu s poZadavky, které prislusny orgdn stanovi pro prepravu z jednoho zarizeni
do jiného
a

(b) maso opousti jatky nebo bourdrnu/porcovnu, kterd se nachdzi v tomtéZ misté jako prostory jatek, okamzité
a preprava netrva déle nez dvé hodiny.”

,2ZvIastnimi produkty” se rozumi jakykoli produkt, pro néjz prislusny organ udéli oprdvnéni a urci pozadavky, které
je tfeba splnit.

5.6. Odrezky a ofez

Ptiloha Ill, oddil V, kapitola Il, bod 1 pism. c) bod i) stanovuje, Ze ,Suroviny pouZivané k pripravé mletého masa
nesmi pochdzet z odrezki nebo orezu (jinych neZ odrezky celych svalii)”“.

Vzhledem k tomu, Ze slovo ,,odrezky”“ mlze znamenat bud malé kousky, nebo odpad, bylo podano nékolik Zadosti
0 vyjasnéni toho, co se rozumi pod pojmem

,odrezky nebo orez”.

Obecné by se nezdalo logické zakazovat lidskou spotfebu produktl uréenych pro lidskou spotfebu. PouZiti malych
kousk( (odrezk( a orezu) masa urceného pro lidskou spotrebu pfti pfipravé mletého masa by tedy nemélo Cinit
problém za pfedpokladu, Ze po celou dobu bude zaru¢ena mikrobiologicka kvalita mletého masa a Ze odfezky byly
ziskany z celych svald.

5.7. Zhodnoceni informaci o potravinovém fetézci provozovatelem jatek

Co se ty€e informaci o potravinovém fetézci, pfiloha Il, oddil Ill, bod 5 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi,
Ze provozovatel jatek musi zhodnotit prislusné informace, aby se mohl rozhodnout, zda pfijme zvitata do prostor
jatek, predtim, nez uvedené informace zpfistupni Urednimu veterinarnimu lékafi.

V praxi ma provozovatel jatek zkontrolovat, zda jsou predloZené informace o potravinovém fetézci Uplné, bez
zjevnych chyb nebo vynechani, a zda je Ize povaZovat za Ucinné pro podporu jeho rozhodnuti. Provozovateli jatek
to neuklada provést odborné zhodnoceni informaci, nebot to muize provést odbornym zplsobem pouze Gfedni
veterindrni lékafr.

5.8. Mobilni jatka

Znéni nafizeni (ES) ¢. 852/2004 a (ES) ¢. 853/2004 nebréani vyuzivani mobilnich zafizeni k porazce zvifat
za predpokladu, Ze tato zafizeni splnuji prislusné pozadavky uvedenych nafizeni.

Clenské staty mohou prizpGsobit pozadavky tykajici se stavby, usporadaniavybavenitéchto zafizeni prostiednictvim

pfijeti vnitrostatnich opatfeni v souladu s postupem podle ¢lanku 13 natizeni (ES) ¢. 852/2004 a 10 nafizeni
(ES) ¢. 853/2004.

5.9. Masné polotovary a masné vyrobky
Ptiloha | nafizeni (ES) ¢. 853/2004 definuje:

® ,masné polotovary” jako ,Cerstvé maso, véetné rozmélnéného masa, ke kterému byly pfidany potraviny,
koteni nebo pridavné latky anebo které bylo podrobeno osSetreni, jez nestaci ke zméné vnitini struktury
svalovych vlaken masa, a tim i k vymizeni vlastnosti ¢erstvého masa.” (bod 1.15).

® ,masné vyrobky“ jako ,zpracované vyrobky ziskané zpracovanim masa nebo dalSim zpracovanim takto
zpracovanych vyrobkd, takZe z fezné plochy je zfejmé, Ze produkt pozbyl znakl charakteristickych
pro Cerstvé maso.” (bod 7.1).

215



216

POKYNY K NARIZENI (ES) C.853/2004

a

Definice ,,zpracovani“, ,,nezpracovanych produktd” a ,zpracovanych produktd” jsou uvedeny v ¢l. 2 odst. 1 pism.
m), n) a o) nafizeni (ES) ¢. 852/2004 a plati pro vSechny potraviny, véetné masa.

Vsechny masné vyrobky spadaji do definice ,zpracovanych produkt(“. Masné polotovary vsak mohou spadat
jak do ,,nezpracovanych produkt(” tak do ,,zpracovanych produkt(”. Do ,zpracovanych produktd” bude masny
polotovar spadat naptiklad tehdy, pokud ¢innosti uvedené v definici ,zpracovani”, které byly provedeny,
nestaci k Uplné zméné vnitfni struktury svalovych vlaken masa a z fezné plochy je zfejmé, ze produkt ma znaky

charakteristické pro ¢erstvé maso.

Definice ,masnych polotovard” a ,masnych vyrobkd“ (jakoZ i dalsi definice v nafizeni (ES) ¢. 853/2004) jsou
zamérné Siroké vzhledem k mire inovativnosti technologii pouZivanych v masném primyslu. Je vsak treba,
aby vsechny vyrobky spadaly do konkrétni definice a aby byly vyrdbény v souladu s prislusnymi hygienickymi
pozadavky. Na tyto definice navic odkazuji predpisy tykajici se uvadéni na trh, pridatnych latek a oznacovani,
a jejich harmonizované uplatriovani je proto nezbytné.

Produkty mohou byt uvadény na trh predtim, neZ v disledku zpracovani dojde k Uplné zméné struktury masa
/ vnitni struktury svalovych vlaken masa. V takovych pfipadech urcuje definici, do které produkt spada, mira,
v niz v okamziku uvedeni na trh pozbyl znaky charakteristické pro cerstvé maso. Pokud produkt zcela nepozbyl
znaky charakteristické pro Cerstvé maso, mél by byt povazovan za vyrobek spadajici mezi ,masné polotovary*.
Pokud produkt zcela pozbyl znaky charakteristické pro cerstvé maso, mél by byt povazovan za vyrobek spadajici
do ,,masnych vyrobka”,

Je moZné poskytnout nasledujici upresnéni:

® Cerstvé maso, které bylo rozmélnéno, zahrnuje i mleté maso. Proto mleté maso, ke kterému byly pfidany
dalsi potraviny, koreni nebo pridavné latky, spada do definice masnych polotovard.

® Cerstvé maso, které bylo marinovéno a7 do stfedu, spada do definice ,masnych vyrobka“, jelikoz definice
»Zpracovani“ zahrnuje i marinovani, coZ je proces, ktery vede k denaturaci protein( svalovych vldken, jez
znamena zménu vnitfni struktury svalovych vldken a ztrdtu znak( charakteristickych pro cerstvé maso
na fezné plose.

® Cerstvé maso, které nebylo marinovano a? do stfedu, spadd do definice ,masnych polotovar(*, jelikoz
zména vnitini struktury svalovych vlaken neni Gplna a fezna plocha nadale vykazuje znaky charakteristické
pro Cerstvé maso.

® Maso osolené nebo nasolené, téz az do stredu, které bylo uvedeno na trh v pocatecni fazi zrani a které
nebylo podrobeno zadnému jinému zpracovani, napfiklad vareni nebo suseni, spada do definice ,,masného
polotovaru“, nebot nepozbylo znaky charakteristické pro cerstvé maso. Je-li produkt dale zpracovavan,
napfiklad susenim, coZ vede ke ztraté znakd charakteristickych pro Cerstvé maso, spadal by potom
do definice ,masnych vyrobk(“.

® Na povrchu osmaZené maso, které zlistava ve stiedu syrové, spada do definice ,,masnych polotovar(”,
jelikoZ proces zahfivani nebyl dostatec¢ny,aby zménil vnitini strukturu svalovych vlidken a vedl ke ztraté znaka
charakteristickych pro ¢erstvé maso.

® Na povrchu osmaZzené maso, které bylo pred osmaZenim marinovano az do stfedu nebo nasoleno,
spada do definice ,masného vyrobku”, nebot marinovanim / Uplnym nasolenim doslo ke ztraté znak
charakteristickych pro Cerstvé maso.

® Maso, které bylo zcela osmazeno, avSak pred konzumaci je nutné jej jesté povafrit, spadd do definice
»,masnych vyrobkd“, jelikoZz smaZenim byla struktura vnitfnich svalovych vlaken zménéna do takové miry,
Ze doslo ke ztraté znakl charakteristickych pro Cerstvé maso a z fezné plochy je zfejmé, Ze produkt nema
znaky charakteristické pro Cerstvé maso.”

MLEKO A MLECNE VYROBKY

5.10. Identifikacni oznaceni

V odvétvi mléénych vyrobk( se zdd byt béiné, Ze se na jedno baleni pouZije nékolik identifikacnich oznaceni
s uvedenim toho, které oznaceni je platné.

Znéni nafizeni (ES) ¢. 853/2004 ziejmé takovou praxi nevylucuje.
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5.11. Automaticka dojici zafizeni

Ptiloha Ill, oddil IX, kapitola I, ¢ast Il, pododdil B, bod 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi, ze u mléka
od kazdého zvifete musi byt ,.zkontrolovany organoleptické nebo fyzikdlnéchemické abnormality, a to dojicem
nebo metodou poskytujici podobné vysledky“.

Tradi¢né kontroluje mléko od kazdého zvitete doji¢ vizudlni kontrolu. Lze pouzit jinych metod dosahujicich
stejnych vysledka.

Pokud je dojeni provdadéno pomoci plné automatizovanych dojicich zafizeni, je zapotiebi jinych metod. Zvlasté
by bylo dobré, kdyby automaticka dojici zafizeni byla schopna automaticky rozpoznat abnormalni mléko
a oddélit ho od dodavky pro lidskou spotfebu. Byla vytvofena mezindrodné uznavana norma ISO, kterd se tyka
pozadavk(l na automatickd dojici zafizeni a zahrnuje metody pouZivané pro kontrolu organoleptickych nebo
fyzikdInéchemickych abnormalit mléka (ISO 20966:2007).

5.12. Oznacovani

Priloha Ill oddil IX kapitola IV nafizeni 853/2004 pfedepisuje oznacovani syrového mléka a vyrobkdl ze syrového
mléka urcenych pro lidskou spotfebu v souvislosti se smérnici 2000/13/ES o oznadovani. To zahrnuje, Ze informace
na oznaceni, tykajici se vyrobku ze syrového mléka, se pouZiji az do bodu prodeje. Tyto informace jsou poskytovany
spotrebiteli, aby se mohl vybrat. Mohou byt na obalu, v dokumentu, v nadpisu, na Stitku, prstenci nebo objimce,

jimiz je takovy vyrobek opatfen nebo jeZ se k vyrobku vztahuiji.

Terminy ,fyzikdlni nebo chemické osetreni” uvedené v bodu 1 pism. b) stejné kapitoly je tfeba chapat jako
osSetreni, které snizi pripadna mikrobiologicka rizika spojena se syrovym mlékem nebo vyrobky ze syrového mléka
(napf. mikrofiltrace).

5.13. Kritéria pro kravské mléko

Priloha Ill, oddil IX, kapitola Il, Ill odst. 1 pism. b) stanovi, Ze zpracované kravské mléko pouzivané k pripravé
mlécnych vyrobkl ma obsah mikroorganism( nizsi nez 100 000 na ml. Ddvodem tohoto poZadavku je to,
Ze zpracované mléko (napf. pasterizované mléko), které se pouziva jako surovina, musi splfiovat tento limit,
nez vstoupi do dalsi faze zpracovani. Proto tedy neni zamérem poZadovat, aby mléko, které jiz vstoupilo do dalsi
faze zpracovani (napf. ke kterému byla z dlivodu zpracovani pridana dodatecna fléra — vyroba jogurtu nebo syra)
splfiovalo toto kritérium.

5.14. Druhy zvifat

Ptiloha I, bod 4.1 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 definuje ,,syrové mléko“ jako

,mléko produkované sekreci mlé¢éné Zlazy hospodarskych zvifat (...)“. Tato definice proto pokryva i jina zvitata
nez druhy bézné chované pro mléko (kravy, ovce a kozy).

Prakticky je mozné uvadét na trh i koniské, osli ¢i velbloudi mléko ¢i mléko jinych farmovych zvirat véetné mléka
farmové zvére (napr. sobiho) za predpokladu, Ze jeho produkce a zpracovani probihd v souladu s prislusnymi
pozadavky nafizeni (ES) €. 852/2004 a (ES) ¢. 853/2004.

PRODUKTY RYBOLOVU

5.15. Paraziti, ktefi pfedstavuji riziko z hlediska verejného zdravi

Ptiloha 11l oddil VIII kapitola Il pism. D nafizeni (ES) ¢. 853/2004 obsahuje ustanoveni, jejichz cilem je zajistit
v produktech rybolovu usmrceni Zivotaschopnych parazit(i v larvalnim stadiu, ktefi mohou pfedstavovat zdravotni
riziko pro spotrebitele. Pricinami parazitarnich onemocnéni prenasenych produkty rybolovu u lidi mohou byt:

® infekce po poZiti Zivotaschopnych parazit(, ktefi predstavuji riziko pro lidské zdravi. Parazity, ktefi v larvalnim
stadiu mohou ohrozit zdravi spotrebitel(, jsou 1) hlistice, zejména larvy druhi Anisakis a Pseudoterranova
decipiens, 2) larvy (plerocerkoidi) tasemnic rodu Diphyllobothrium a 3) larvy (metacerkarie) motolic, nebo

®  alergicka reakce vyvolana druhy Anisakidae. Podle EFSA se alergické reakce jasné prokdzaly pouze v pripadé
druhu Anisakis simplex. EFSA urcila, Zze primarnim plvodcem alergie na hlistice druhl Anisakis je nakazeni
Zivymi larvami Anisakis simplex.
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5.16. Termin ,viditelni paraziti”

Ptiloha 11l oddil VIII kapitola V pism. D ,PARAZITI” nafizeni (ES) ¢. 853/2004 obsahuje obecné ustanoveni pro
provozovatele potravinarskych podnikd tykajici se vizualni kontroly za Géelem zjisténi viditelnych parazitd, jakoZ
i pravidla pro uvadéni takovych produkt® rybolovu na trh:

,Provozovatelé potravinarskych podnikd musi zajistit, aby produkty rybolovu byly pred uvedenim na trh
podrobeny vizualnimu vySetreni s cilem nalézt viditelné parazity. Nesméji uvést na trh k lidské spotfebé produkty
rybolovu, které jsou viditelné napadeny parazity.”

Ptiloha Il oddil | kapitola Il natizeni (ES) ¢. 2074/2005 obsahuje podrobnéjsi ustanoveni tykajici se vizualni kontroly
vykuchanych ryb, rybich filetl a rybich platkd uréena pro zafizeni na pevniné a vyrobni plavidla. V kapitole | jsou

‘

rovnéz definovany terminy ,viditelny parazit®, ,vizualni kontrola“ a ,,prosviceni“.

Destruktivni metody, jako napfiklad metoda traveni, nesméji byt pfi vizudlnim vySetfeni a vizudlni kontrole
za Ucelem urceni, zda produkty rybolovu obsahuji ,viditelné parazity”, pouzity.

P¥i urcovani, zda produkt rybolovu obsahuje ,viditelné parazity” za ucelem posouzeni, zda mlze byt uveden
na trh, ¢i nikoliv, je nutné rozliSovat mezi jedlymi a nejedlymi ¢astmi daného produktu:

®  Jsou-lividitelni paraziti zjisténi pouze v ¢astech produktu rybolovu, které nejsou urceny ke spotrebé (nejedlé
Casti suroviny), postaci k zajisténi, aby suroviny pouZité pro vyrobky pro lidskou spotfebu neobsahovaly
viditelné parazity, obvyklé ukony (vykuchdani apod.). Po odstranéni nejedlych c¢asti se ma za to, Ze takové
suroviny neobsahuji ,viditelné parazity“.

®  Obsahuji-li viditelné parazity jedlé casti (suroviny nebo vyrobky, které jsou nabizeny spotfebiteli), ma
provozovatel potravinarského podniku dvé moznosti: i) bud dany produkt rybolovu neuvést na trh, nebo ii)
hygienicky provést vyttidéni a/nebo pFipravné nebo zpracovatelské procesy v souladu s pfilohou Il kapitolou
IX odstavcem 1 nafizeni (ES) ¢. 852/2004, aby zajistil, Zze vyrobek nabizeny spottebiteli jiz ,neobsahuje
viditelné parazity”, a je tudiz vhodny k lidské spotrebé. Soucasti zminénych procest muze byt orezani casti
suroviny, v nichz se paraziti obvykle vyskytuji nejvice.

Komise pro Codex Alimentarius stanovila mezinarodné uznavané normy, které obsahuji dalsi podrobnosti ohledné
nékterych specifickych produktl rybolovu kontaminovanych parazity. Ackoli se jejich znéni nevztahuje na veskeré
produkty rybolovu, pro zminéné specifické produkty predstavuji relevantni voditko.

Codex Alimentarius udava limity pro neZivotaschopné viditelné parazity a stupné zavadnosti podle zmén struktury
zpUsobenych parazity pro nékteré

specifické produkty rybolovu pripravené k prodeji spotiebitelim. Kodex rovnéz obsahuje podrobnéjsi popis
prosviceni nez pravni predpisy EU.

Néktefi paraziti v produktech rybolovu nemuseji byt viditelni, avsak zpuUsobuji rozklad rybiho masa, které
pak miZe byt nevhodné k lidské spotfebé. V takovych pripadech se nepouZiji ustanoveni tykajici se viditelnych
parazitl uvedena v priloze Il oddile VIII kapitole V pism. D nafizeni (ES) ¢. 853/2004, ale poufZije se ustanoveni
pfilohy Il kapitoly IX odstavce 1 nafizeni (ES) ¢. 852/2004.

Vhodnym nastrojem, ktery mzZe provozovatelim potravindfskych podnikl v souvislosti s produkty rybolovu
obsahujicimi ,viditelné parazity” pomoci, jsou rdzni privodci osvédcenymi postupy.

IDENTIFIKACNT OZNACEN(

5.17. Kdo musi umistit své identifikacni oznaceni?
V ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 je stanoveno:

,Provozovatelé potravindrskych podniki nesmi uvést na trh produkt Zivocisného puvodu, s nimZ se manipuluje
v zafizeni, které podle ¢l. 4 odst. 2 podléhd schvalovani, pokud produkt neni opatren:

a) oznacenim zdravotni nezdvadnosti podle narizeni (ES) ¢. 854/2004, nebo

b) pokud uvedené narizeni nestanovi umisténi oznaceni zdravotni nezdvadnosti, identifikacnim oznacenim
umisténym v souladu s oddilem | pfilohy Il tohoto narizeni.”

V oddile | bodé A.2 pfilohy Il uvedeného nafizeni je déle stanoveno:
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JJestliZe je vSak dalsi baleni a/nebo prvni baleni produktu odstranéno nebo je produkt ddle zpracovdvdn v jiném
zarizeni, musi byt na produkt umisténo nové oznaceni. V takovychto pripadech musi nové oznaceni obsahovat
Cislo schvdleni zarizeni, v némZ se tyto postupy provddéji.”

Klicové je zde ,podléhd schvalovani“ podle nafizeni (ES) ¢. 853/2004. Z této povinnosti jsou vyjmuta zafizeni
provadéjici pouze prvovyrobu, prepravni cinnosti, skladovani produktd nevyZadujicich kontrolované teplotni
podminky skladovani, jakoz i maloobchodni ¢innosti, jsou-li vyjmuty z nafizeni (ES) ¢. 853/2004. V oddile | bodé
A.2 pfilohy Il je objasnéno, Ze vyraz ,,manipuluje”v €l. 5 odst. 1 je tfeba chapat v SirSim smyslu, v€etné odstranéni
dalsiho obalu nebo prvniho obalu

Pokud ovsem neni dalsi baleni nebo prvni baleni odstranéno a neprobéhne zpracovani v zafizeni, musi byt
ponechdno identifikacni oznaceni posledniho zafizeni z predchazejicich fazi vyrobniho retézce, jez ma povinnost
vyznacit identifika¢ni oznaceni, a nema se umistit nové (dalsi) identifikacni oznaceni.

Priklady

® A doda B (ktery neni maloobchodnikem) tepelné stabilni masné vyrobky zabalené do prvniho baleni bez
oznaceni Stitkem a bez identifikacniho oznaceni umisténého vné na vyrobcich zabalenych do prvniho baleni,
avsak se svym identifikacnim oznacenim na dalsim baleni. B vyjme masné vyrobky zabalené do prvniho
baleni z dalSiho baleni, a musi tudiz na prvni baleni nebo na nové dalsi baleni umistit vlastni identifikacni
oznaceni. B musi mit schvaleni, protoZe jeho Cinnosti se neomezuji pouze na skladovani.

® B (ktery neni maloobchodnikem) obdrzi velké baleni s identifikacnim oznacenim A umisténym na vnéjsim
povrchu jeho dalSiho baleni a na vyrobcich zabalenych do prvniho baleni v tomto baleni. Dalsi baleni
je odstranéno. Vyrobky zabalené do prvniho baleni jsou zabaleny do jiného dalSiho baleni. Toto dalsi baleni
(nebo prvni baleni) musi byt opatfeno identifikacnim oznacenim B, protoZe bylo dalsi baleni odstranéno.
Identifikacni oznaceni na prvnim baleni a dalSim baleni se budou lisit, nebo mohou byt na prvnim baleni
dvé identifikani oznaceni.

® B obdrzivakuové balenou chlazenou hovézi svickovou s identifikaénim oznaéenim A, ktery proved| bouréni/
porcovani a zabaleni do prvniho baleni. Vyrobek se v B oSetfi pouze zmrazenim (nedojde k zabaleni
do jiného prvniho baleni ani dalSiho baleni). B nemUZe umistit své identifikacni oznaceni vzhledem k tomu,
Ze nedoslo k zabaleni do jiného prvniho baleni nebo dalsiho baleni a Ze zmrazeni neni zpracovani.

® B obdrizi platkované masné vyrobky zabalené v prvnim baleni (hotovém baleni) s identifikacnim oznacenim
A na prvnim baleni. B je samostatné zafizeni, které provede jen vysokotlaké oSetreni vyrobku dostacujici
ke snizeni mnozstvi bakterii. B musi umistit své identifikacni oznaceni na (jiné) dalsi baleni ¢i na vyrobek
zabaleny do prvniho baleni, protoze vysokotlaké osetreni je zpracovani. Mélo by byt jasné, jakou ¢innost
vykonal A a jakou B.

5.18. Vice identifikacnich oznaceni

V nékterych pfipadech miZe byt na prvnim baleni umisténo vice nez jedno identifikani oznaceni (viz posledni
priklad vySe — platkované masné vyrobky oSetfené HPP zabalené v prvnim baleni).

V mlékarenském primyslu je dosti bézné umistovat na jedno prvni baleni nékolik identifikacnich oznaceni
s jasnym vyznacenim, které oznaceni je platné. Tento pfipad nastava, kdyz tentyz vyrobek muize byt vyrabén
v rdznych zafizenich. Tatdz praxe byla zjisténa i v dalSich odvétvich.

Znéni nafizeni (ES) ¢. 853/2004 tomuto postupu nebrani, je-li zfejmé, ve kterém zafizeni byl produkt vyroben
nebo zpracovan. Vice identifikacnich oznaceni by ovsem mélo zlstat vyjimecné a pokud moZno by se nemélo
pouzivat, tak aby bylo zcela jasné, ve kterém zafizeni byl produkt vyroben.
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PRILOHA |

NEVYCERPAVAJICi SEZNAM NEZPRACOVANYCH PRODUKTU ZIVOCISNEHO PUVODU

Cerstvé maso / mleté maso / mechanicky oddélené maso
nezpracované vnitfnosti, Zaludky a mocové méchyre
masné polotovary, které nebyly zpracovany

krev

Cerstvé produkty rybolovu

Zivi mlzi, Zivi ostnokoZci, Zivi plasténci a Zivi morsti plzZi
syrové mléko

cela vejce a tekuta vejce

Zabi stehynka

hlemyZdi

med

Nezpracovany produkt s produktem rostlinného plvodu zUstava syrovym produktem, napf.
®  Spiz obsahujici Cerstvé maso a zeleninu

® polotovary z erstvych produktl rybolovu (napf. rybi filety) s potravinami rostlinného plvodu

Pozndamky:

* Nezpracované produkty mohou byt klasifikovdny jako ,syrové produkty’ tj. neprosly zpracovdnim (tj. kaZdd
Cinnost, ktera podstatné meni vychozi produkt, véetné ohrivani, uzeni, nakladani, zrani, suseni, marinovani,
extrakce, extruze nebo kombinace téchto postupl). Zmrazené produkty Zivocisného puvodu zustdvaji
nezpracovanymi produkty.

e Cerstvy” (s ohledem na maso) znamend, Ze maso neproslo Z2ddnym konzervaénim procesem kromé zchlazeni,
zmrazeni nebo rychlozmrazeni, véetné masa, které je vakuové baleno v ochranné atmosfére.

o Cerstvy” (s ohledem na produkty rybolovu) znamend nezpracované produkty rybolovu, celé nebo upravené,
véetné produktl balenych vakuové nebo v ochranné atmosfére, které neprosly jinym osetfenim k zajisteni
konzervace nezZ chlazent.
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PRILOHA II

NEVYCERPAVAJICI SEZNAM ZPRACOVANYCH PRODUKTU ZIVOCISNEHO PUVODU
Zpracované produkty jsou ziskany podrobenim syrovych produktd procesu jako napf. ohfivani, uzeni, nakladani,
zrani, suseni, marinovani atd. Proces musi vést k podstatné zméné plvodniho produktu.
® masné vyrobky (Sunka, salamy atd.)
zpracované produkty rybolovu (uzené ryby, marinované ryby atd.)
mlécné vyrobky (tepelné osetrené mléko, syry, jogurty atd.)
vajecné vyrobky (vejce v prasku atd.)
Skvareny Zivocisny tuk
Skvarky
Zelatina

kolagen

zpracované vnitfnosti, Zaludky a mocové méchyfre atd.

Zpracované produkty také zahrnuiji:
® kombinaci zpracovanych produktd, napt. syr se sunkou

®  produkty, které prosly nékolikerym zpracovanim, napf. syr z pasterizovaného mléka

Mohou byt pfidany latky dodavajici zvlastni vlastnosti, napf.
® cCesnekova klobasa
® ovocny jogurt

®  syrs bylinkami

Pozndamka:

e Zpracované produkty mohou obsahovat masné polotovary jako marinované a konzervované maso.
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PRILOHA IV

NEVYCERPAVAJICi SEZNAM ZARiZENi PODLEHAJICICH SCHVALENI
[} Maso

e Jatky
e  Bourarny

* Porizka v zemédélském podniku (kromé pripadi pfimé dodavky producentem malych mnoZstvi masa
dribeze-zajicovcl porazenych v zemédélském podniku konecnému spotrebiteli a mistnim maloobchodnim
zarizenim, ktera dodavaji pfimo konecnému spotrebiteli)

e Zarizeni pro nakladani se zvéFinou
e Zarizeni vyrabéjici mleté maso, masné polotovary a MOM
* Zarizeni vyrabéjici masné vyrobky
® Zivimlzi
e Expedicni strediska
e Strediska pro cisténi
®  Produkty rybolovu
* Mrazirenska plavidla a vyrobni plavidla
e Zarfizeni na pevniné
® Miléko a mlécné vyrobky
* Zarizeni zpracovavajici syrové mléko na tepelné oSetrené mléko a na mlécné vyrobky vyrabéné ze syrového
mléka
*  ZafFizeni vyrabéjici mlé¢né vyrobky z jiz zpracovanych mléénych vyrobkd (napf. maslo z pasterizované smetany,
syr z pasterizovaného mléka ze suseného mléka)
* Sbérna strediska mléka
® Vajicka a vajecné vyrobky
e Balirny/tridirny vajec
e Zarizeni zpracovavajici vejce
® Zabi stehynka a hlemyidi
* Zarfizeni pFipravujici a/nebo zpracovavajici zabi stehynka a hlemyzdé
® SkvaFené Zivocisné tuky a Skvarky
* Zarizeni shromazduijici, skladujici nebo zpracovavajici suroviny
® Zaludky a mocové méchyie
e Zarizeni opracovavajici mocové méchyre, zaludky a vnitfnosti
® Zelatina
e Zarizeni zpracovavajici suroviny
® Kolagen
e Zarfizeni zpracovavajici suroviny

® Zafizeni provadéjici pfebalovani vySe uvedenych produktd, at ui spojenda nebo nespojena s jinymi
operacemi jako krajeni na platky, porcovani.

® Chladirenské sklady, pokud jsou pouzivany ve spojitosti s Cinnostmi, pro néz stanovi pozadavky pfiloha lll
nafizeni 853/2004.

vev s

® Velkoobchodni trhy, pokud jsou produkty Zivoc¢isného ptivodu vyrabény.
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EVROPSKA KOMISE
PRACOVNiI DOKUMENT UTVARU KOMISE

0 porozuméni nékterym ustanovenim tykajicim se pruznosti
stanovenym v balicku predpisti o hygiené

Casto kladené otazky

Pokyny pro provozovatele potravinarskych podnika

1. UvoD

Tento dokument ma slouzit jako zdklad pro lepsi porozuméni nékterym ustanovenim tykajicim se pruznosti
stanovenym v hygienickych predpisech a vést k lepSimu vyuzivani téchto ustanoveni ¢lenskymi staty. Je tfeba
zdlraznit, Ze institut pruZnosti se v hygienickych predpisech neomezuje na body uvedené v tomto dokumentu.

Déle by mélo byt upozornéno na to, Ze se tento dokument tyka pouze pravidel podle hygienickych predpist
a nikoliv dalsich relevantnich pravnich predpisq, jako jsou pozadavky tykajici se zdravi zvifat, kontroly rezidui
a oznacovani. Proto je tfeba kontaktovat pfislusné organy ve vasi zemi, abyste plné porozuméli pfislusnym
ustanovenim, kterd se na vasi ¢innost v rlznych oblastech vztahuji.

Ustanoveni tykajici se pruznosti obsazend v hygienickych predpisech poskytuji tyto moznosti:

— povolit:
i)  odchylky/vyjimky z urcitych pozadavkd stanovenych v pFilohach hygienickych predpis(,
ii) pFizpusobeni urlitych pozadavk( stanovenych v pfilohach hygienickych predpis(,

— vyjmout urcité ¢innosti z plsobnosti hygienickych predpisu.

Chtéji-li clenské staty vyuzit ustanoveni tykajicich se pruznosti, musi v zasadé pfijmout vnitrostatni opatreni.
Hlavnimi zasadami pro provadéni ustanoveni tykajicich se pruznosti jsou zasada subsidiarity a transparentnosti:

® v souladu se zdsadou transparentnosti musi byt kazdy navrh takovych vnitrostatnich opatfeni oznamen
Komisi a ostatnim ¢lenskym statim,;

® vsouladu se zdsadou subsidiarity maji ¢lenské staty nejlepsi moznosti k tomu, aby nalézaly reSeni pro mistni
situace.

Tyto pokyny by se mély pouZivat spolecné s pokyny pro provadéni hygienickych predpist:
®  Pokyny k provadéni nékterych ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 852/2004 (obecné hygienické pozadavky);

® Pokyny k provadéni nékterych ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 853/2004 (zvlastni hygienické poZadavky
pro produkty Zivocisného plvodu);

® Pokyny k provadéni postupl zaloZenych na zdsadach HACCP a pro usnadnéni provadéni zasad HACCP
v nékterych potravinarskych podnicich.

Terminologie a pravidla pro provadéni hygienickych predpist vcetné ustanoveni tykajicich se pruznosti jsou
vysvétleny v uvedenych pokynech, které jsou zverejnény na internetové strance generalniho reditelstvi pro zdravi
a spotrebitele:

http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/qguide_en.htm

Zvlastni pozornost by méla byt také vénovdna dokumentu ,Porozuméni nékterym ustanovenim tykajicim
se pruznosti stanovenym v bali¢ku predpist o hygiené — pokyny pro pfislusné organy*, ktery byl vytvoren soubézné
s predkladanym dokumentem casto kladenych otazek.
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Specifické odborné vyrazy pouzivané vtomto dokumentu a pro Ucely tohoto dokumentu lze nalézt v nize uvedené
tabulce.

Odborny vyraz Vyznam

Hygienické predpisy Natizeni (ES) ¢. 852/2004, (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004
Obecné hygienické pozadavky EU Ptislusné poZadavky stanovené v nafizeni (ES) ¢. 852/2004
Zvlastni pozadavky EU hygienické Prislusné poZadavky stanovené v nafizeni (ES) ¢. 853/2004

2. OTAZKY A ODPOVEDI

2.1. Tradi¢ni potraviny
Otdzka . 1:

,V mé zemi je dlouhd tradice vyroby syra. Ze suroviny, kterou je ovCi mléko, se syr vyrdbi v hospoddrstvich
na hordch. Vzhledem k tradi¢nimu zplsobu vyroby (v ovcich salasich vysoko v hordch) je obtizné, témér nemozné,
aby tyto prostory splriovaly pravidla EU. ObtiZné je také zajistit iplny soulad s pravidly pro prepravu téchto vyrobkd
Z hor do mistnich obchod(. Zakazuje EU vyrobu téchto vyrobkii?“

ODPOVED:

Ne, EU uzndva tradi¢ni potraviny jako cenné a nenahraditelné dédictvi ¢lenskych statd, a tedy i jako dédictvi
Evropské unie. Z tohoto dlvodu poskytuji hygienické predpisy zejména pro vyrobu tohoto druhu potravin
pruznost, za podminky, Ze vyrobek je bezpecny.

Ohledné pravidel vyroby syru v hospodarstvi viz odpovéd na otazku ¢. 8.

Otdzka ¢. 2:

,Kdy mohu povaZovat potraviny, které vyrdbim, za potraviny s tradi¢nimi vlastnostmi a jaké odchylky mohou byt
takovym potravindm udéleny ?“

ODPOVED:
Potraviny s tradi¢nimi vlastnostmi jsou potraviny tradi¢né vyrabéné v ¢lenskych statech, které jsou:
a) historicky uznavany jako tradi¢ni vyrobky, nebo

b)  vyrabény v souladu s registrovanymi technickymi popisy tradi¢niho postupu nebo v souladu s tradi¢nimi
vyrobnimi postupy, nebo

c)  chranény vnitrostatnimi, regiondlnimi nebo mistnimi pravnimi pfedpisy nebo pfedpisy EU® jako tradi¢ni
potravindrské vyrobky.

Pro tento druh potravin pravni predpisy EU umoznuji ¢lenskym statlim, aby udélily odchylky od:

— obecnych hygienickych poZadavku v prostorach, v nichZ jsou takové vyrobky vystaveny prostfedi potfebnému
k vyvinuti jejich vlastnosti (zejména stény, stropy a dvere, které nejsou hladké, neprodysné, nepohlcujici nebo
z nerezového materialu, jakoZ i prirozené geologické stény, stropy a podlahy);

— opatreni pro uklid a dezinfekci takovych prostor a Cetnost jejich provadéni tak, aby byla zohlednéna specificka
okolni fléra;

@ Jako na potraviny s tradi¢nimi vlastnostmi chranéné pravem EU se tyto odchylky mohou vztahovat na zarucené tradiéni speciality
registrované podle nafizeni (ES) ¢. 509/2006 a potraviny chranéné oznacenim plivodu nebo chranéné zemépisnym oznacenim vyrabéné
tradiénim zptsobem podle nafizeni (ES) ¢. 510/2006.
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— pozZadavkd na materidly, z nichZ jsou vyrabény nastroje a vybaveni vyhradné pouZivané k ptipravé, prvnimu
baleni a dalSimu baleni téchto vyrobkud. Nastroje a vybaveni musi byt stale udrzovany v uspokojivém stavu,
pokud jde o hygienu, a musi byt pravidelné Cistény a dezinfikovany.

V ptipadé, Ze vas vyrobek splfiuje pozadavky uvedené vySe a chcete se dozvédét, jak je pruznost uplatfiovdna
ve vasi zemi, obratte se na pfislusny organ.

Otdzka ¢. 3:
,Existuje vétsi pruznost, pokud se pouZivaji tradic¢ni vyrobni postupy?“
ODPOVED:

Ano. Pokud jsou potraviny tradicné vyrabény v clenskych statech a je tfeba pfizplsobit jiné pozadavky nez
ty uvedené v odpovédi k otazce €. 2, pravni predpisy EU ¢lenskym statlim dovoluji pfijmout vnitrostatni opatreni
k pFizpGsobeni pozadavkt v hygienickych predpisech.

V pfipadé, Ze vas postup vyroby, zpracovdni nebo distribuce potravin je tradi¢ni a chcete se dozvédét, jak je
pruznost uplatriovana ve vasi zemi, obratte se na pfislusny organ.

2.2. Maso a masné vyrobky

Otdzka ¢. 4:

,Provozuji feznictvi. Bylo mi receno, Ze moje reznictvi musi byt schvdleno a musi splfiovat vSechna pravidla EU.
MuZete mi poradit, které poZadavky bych mél splriovat, abych spinil tyto prdavni predpisy?“

ODPOVED:

Hygienické predpisy neobsahuji definici ,feznictvi“. Hygienicka pravidla EU se poufZiji v zavislosti na ¢innostech
v zafizenich skute¢né provadénych.

Nejdrive si musite ovéfit, zda mate byt registrovan, nebo schvalen. (Registrace znamena, Ze musite zaslat
informaci prislusnému organu o svém zafizeni / o svych ¢innostech, schvéleni znamen3, Ze na zakladé takové
Zadosti prislusny organ zafizeni navstivi a schvali je pfedtim, neZ miZete zacit podnikat.) Zafizeni, ktera se béiné
nazyvaji ,feznictvi” a ktera jen pfimo doddvaji maso nebo masné vyrobky kone¢nému spotrebiteli (bez porazky
zvitat) se povaZzuji za maloobchodni zatizeni. Postaci proto, Ze se registruji. Pravni predpisy schvaleni takovych
zafizeni nevyzaduji.

Clenské staty viak mohou v souladu se svymi vnitrostatnimi opatienimi pozadovat schvéleni na vnitrostatni
urovni. Zda takova vnitrostatni opatfeni existuji, si ovérte u prislusného organu.
Zadruhé, na feznictvi se vztahuji urcité pozadavky EU.

PouZiji se obecné hygienické poZadavky véetné postupl zaloZenych na HACCP. Je tfeba pamatovat na to,
Ze zejména v malych obchodech se postupy zaloZzené na HACCP mohou provadét pruziné. Ve spolupraci
s ¢lenskymi staty a Komisi byly pfipraveny pokyny s informacemi o pruznosti pfi provadéni postupt zaloZenych
na zdsadach HACCP v potravinarskych podnicich v zavislosti na jejich velikosti a ¢innostech.

Tyto pokyny jsou zvefejnény na internetové strance generalniho reditelstvi pro zdravi a spotfebitele, kterou
naleznete zde:

http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/quidance_doc_haccp_en.pdf.

Kromé toho pfipravilo v nékterych clenskych statech potravinarské odvétvi vnitrostatni pokyny pro spravnou
praxi, které byly pfislusnymi organy posouzeny. PouZivani téchto pokyn( je dobrovolné, mohou slouZit jako dobry
a prakticky nastroj pro provadéni hygienickych pozadavkd v potravinarskych podnicich. V3echny vnitrostatni
pokyny pro spravnou praxi jsou zasilany do rejstfiku, ktery vede Komise. Rejsttik je zvefejnén na internetové
strance generalniho feditelstvi pro zdravi a spotfebitele, kterou naleznete zde:

http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/register_national_guides_en.pdf

A na zavér, Clenské staty mohou vyuzit ustanoveni tykajici se pruznosti a pfijmout vnitrostatni opatreni
k pfizpUsobeni poZadavki na stavbu, uspofadani a vybaveni reznictvi.
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Otdzka ¢. 5:

,Mdm hospoddrstvi s prasaty a dobytkem. Kromé toho bych také rad pordZel zvifata pro mé reznictvi, které
se nachdzi v hospodadrstvi, vyrabél maso a nékteré tradicni masné vyrobky a proddval je prfimo spotrebitelim
ve svém feznictvi. Kapacita mého hospoddrstvi je opravdu mald a vsechny mé produkty budou doddvdny vyhradné
do mého reznictvi. Domnivdm se, Ze by mé prostory mély spliiovat jen poZadavky pro feznictvi. Je to tak?“

ODPOVED:
Musite splfiovat poZadavky pro Feznictvi, jeZ jsou vysvétleny v otdzce €. 4.

Avsak jen prvovyroba a maloobchodni ¢innost nevyZaduji schvaleni podle hygienickych predpis(i. Porazka zvirat
neni prvovyrobou a nelze ji povaZovat za maloobchod. Porazka v hospodarstvi musi byt provadéna v souladu
s prislusnymi obecnymi hygienickymi pravidly EU a zvlastnimi hygienickymi pravidly EU pro jatky. Zafizeni jatek
v hospodarstvi musi byt schvélena pfislusnym organem.

V pfipadé, Ze je porazka provadéna provozovateli feznictvi, musi byt zafizeni jatek bez ohledu na to, zda se
nachdazi v hospodarstvi Ci nikoli, vzdy schvalena prislusSnym organem a splfiovat pozadavky pro jatky.

Clenské staty véak mohou vyuZit ustanoveni tykajici se pruznosti a pfijmout vnitrostatni opatieni k pfizplsobeni
pozadavk(l na stavbu, usporadani a vybaveni téchto zafizeni. Zda takova vnitrostatni opatreni existuji, si ovérte
u pfislusného organu.

Otdzka ¢. 6:

»,Mdm jatky s malou kapacitou, ke kterym priléhd bourdrna. Doposud byly jatky schvalovdny prislusnym
orgdnem podle vnitrostdtnich pravidel. Prislusny orgdn mi sdélil, Ze od 1. ledna 2010 musi byt jatky schvdleny
podle nafizeni (ES) ¢. 853/2004, jinak budu muset ukoncit provoz. Myslim, Ze je nepfimérené poZadovat, aby mald
zarizeni doddvajici maso vyhradné na mistni trovni musela splfiovat prisnd pravidla EU. Také si myslim, Ze by mél
byt provozovateliim potravindrskych podniki poskytnut dostatecny ¢as k tomu, aby spinili poZadavky EU.”

ODPOVED:

Pravni predpisy EU o hygiené neobsahuji definici malych potravinarskych podnik( a ani se pouze na né nevztahuji
zvlastni pozadavky. Pristup, na kterém se Clenské staty dohodly v roce 2004, je, Ze vSechna zafizeni (véetné malych
jatek a bouraren) mohou uvadét potraviny na trh Spolecenstvi, pokud byla schvalena podle hygienickych predpisu.

Ke splnéni pravidel EU bylo zafizenim s malou kapacitou schvdlenym podle predchoziho rezimu pouze pro
vnitrostatni trh poskytnuto prechodné obdobi ¢ty let. Toto prechodné obdobi skoncilo dne 31. prosince 2009.
Od 1. ledna 2010 musi potravinarské podniky splfiovat pravidla EU stanovena v hygienickych predpisech, véetné
schvaleni pfisluSnym organem.

Clenské staty véak mohou vyuzit pruznost stanovenou v hygienickych piedpisech a, je-li to tfeba, pfizpGsobit
pozadavky stanovené v prilohach hygienickych predpist pro tento druh zatizeni, napfiklad ptrizplsobit poZzadavky
na stavbu, usporadani a vybaveni.

To znamena, Ze mohou byt zavedena urcitd prizpGsobeni poZadavkd k tomu, aby bylo mozné pokracovat
v provozu. Tato pfizpGsobeni by méla byt navrzena jako vnitrostatni opatreni a prisluSnymi organy oznamena.

Zda takova pravidla existuji, si ovérte u prislusného organu.

2.3. Mléko a mlécné vyrobky
Otdzka c. 7:

,Mdm malé hospoddrstvi (10 krav) a rdd bych proddval (syrové) mléko na svém hospoddrstvi a obchodu
v nedalekém mésté. Jaké poZadavky bych mél splriovat?“

ODPOVED:

Dojeni a skladovani mléka v hospodarstvi se povazuje za prvovyrobu a syrové mléko se povazuje za produkt
prvovyroby. Proto je vyjmuti z poZadavkd EU za urcitych podminek mozné.

Podminky pro vyjmuti v pfipadé pfimého dodavani syrového mléka z poZzadavkl EU jsou:

® (nezpracované) syrové mléko je doddvano zemédélcem, nebo
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® syrové mléko je dodavano primo konecnému spotrebiteli nebo mistnimu maloobchodu, a
® jsou dodavana mald mnoZstvi syrového mléka.

Pokud jsou doddvdna mald mnoZstvi syrového mléka pfimo konecnému spotfebiteli nebo mistnimu
maloobchodnimu zafizeni, které toto mléko dodava pfimo kone¢nému spotrebiteli, je takova Cinnost vyjmuta
z obecnych i zvldstnich hygienickych pozadavkd EU. Schvaleni se nevyZaduje. Pro tyto Cinnosti vSak musi byt
pfijata vnitrostatni opatfeni v ¢lenskych statech. V pfipadé, Ze vnitrostatni pravidla nebyla pfijata nebo vase
¢innost nespliuje pravidla stanovena na vnitrostatni drovni, pouZiji se obecné a zvlastni hygienické pozadavky EU.

Syrové mléko musi kromé toho bez vyjimky pochazet ze stad skotu, véetné buvolich krav, ovci a koz, ktera jsou v
souladu s pravnimi predpisy EU prohlasena za uredné prosté bruceldzy skotu, bruceldzy ovci a koz a tuberkuldzy
skotu.

Vy, jakozto zemédélec, byste si mél tedy ovérit:
® zda byla ve vasem Clenském staté pfijata vnitrostatni opatreni pro primé dodavani syrového mléka;
® co se ve vaSem Clenském staté povaZzuje za malé mnozstvi a zda je vam dovoleno vyuZit této moznosti;

®  kterd pravidla se ve vaSem c¢lenském staté poutziji.

Otdzka c. 8:

,Mdm hospoddrstvi s krdvami a v hospodadrstvi vyrabim syr. Syr bych rdd proddval v hospoddrstvi nebo mistnimu
obchodu. Jakd pravidla EU pro hygienu potravin musim spliiovat?“

ODPOVED:

Syr je v zasadé vysledkem zpracovani syrového nebo tepelné osSetfeného mléka. Syr proto neni produktem
prvovyroby, ani kdyz byl vyroben v hospodafstvi.

Vyroba syra v hospodafstvi proto musi v zdsadé splfiovat pfislusné obecné a zvlastni pozadavky EU na hygienu
potravin a schvaleni se vyzaduje.

Pokud je vSak syrvyrabén a prodavan vyhradné v hospodarstvi nebo na mistnim trhu (napf. tydennitrh, zemédélsky
trh atd.) pfimo konecnym spotrebitelim, spada tato ¢innost pod pojem maloobchodu. Pouziji se pak jen obecné
hygienické pozadavky a v tomto pfipadé neni schvaleni zapotrebi.

Kromé toho mohou clenské staty vyuzit ustanoveni tykajici se pruznosti a pfijmout vnitrostatni opatreni
k pFizplGsobeni poZadavkl na stavbu, uspofadani a vybaveni téchto zafizeni. Zda takova vnitrostatni opatfeni
existuji, si ovérte u prislusného organu.

Vyrobky ze syrového mléka musi pochazet ze stad skotu, véetné buvolich krav, ovci a koz, ktera jsou v souladu
s pravnimi predpisy EU prohlasena za Uredné prosté bruceldzy skotu, bruceldzy ovci a koz a tuberkuldzy skotu.
Nebot vsak existuji odchylky pro syry ze syrového mléka s dobou zrani delsi nez dva mésice, méli byste se obratit
na prislusny organ.

2.4. Med
Otdzka ¢. 9:

»Jsem vcelar a proddvam med z mé vlastni vyroby konecnému spotrebiteli. Rad bych v budoucnu doddval med
zafizeni, kde je med balen a doddvdn obchodiim v celé zemi. Existuje néjaky rozdil v poZadavcich, které musim
splriovat?“

ODPOVED:

VCelafstvi a produkce medu se povaZuje za prvovyrobu a med se povaZuje za produkt prvovyroby. Podminky
pro vyjmuti z hygienickych predpist EU pak jsou:

PFimé dodavani medu je vyjmuto z pldsobnosti hygienickych predpisa, pokud byly uplatnény tyto zésady:

med je dodavan vyrobcem, nebo

med je doddvan pfimo konecnému spotrebiteli nebo mistnimu maloobchodu, ktery dodava primo
konecnému spotrebiteli, a

® med je doddvan v malych mnozstvi.
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To znameng3, Ze pokud se med vyrabi a je prodavan v malych mnozstvi vyhradné v hospodafstvi nebo na mistnim
trhu (napf. tydenni trh, zemédélsky trh atd.) pfimo konec¢nym spotiebitelim, nepouZiji se obecné a zvlastni
hygienické pozadavky EU a schvaleni neni zapotifebi. Pro tyto Cinnosti musi byt v ¢lenskych statech prijata
vnitrostatni opatreni. V pfipadé, Ze vnitrostatni pravidla nebyla pfijata nebo vase ¢innost nespliuje pravidla
stanovena na vnitrostatni Urovni, pouZiji se obecné hygienické pozadavky EU.

Meél byste si tedy ovéfit:

® zda byla ve vasem c¢lenském staté pfijata vnitrostatni opatreni pro primé dodavani medu;

® cosevevasem Clenském staté povazuje za malé mnoZstvi medu a zda je vdm dovoleno vyuZzit této moznosti;
®  kterd pravidla se na vas vztahuji.

V pfipadé, Ze chcete doddvat med zafizeni, kde je med balen (nebo miSen s jinym medem a balen) a poté
dodavan maloobchodliim, jde o jiny pfipad. Vzhledem k tomu, Ze balirna neni maloobchodem, nevztahuji
se na ni pravidla pro primé doddvani malych mnozZstvi medu (viz vyse).

Na vase Cinnosti jakoZto dodavatele medu takovému zafizeni se vztahuji obecné hygienické pozadavky EU.
2.5. Ovoce a zelenina

Otdzka ¢. 10:

,Rdd chodim do lesa sbirat boriivky a houby. Rdd bych je na mistnim trhu proddval spotrebitelim. Vztahuji
se na to néjakd hygienicka pravidla EU?“

ODPOVED:

Sbér bobuli a hub ve volné prirodé a jejich preprava na mistni trh se povazuji za prvovyrobu a bordvky a houby
se povazuji za produkty prvovyroby. Proto je vyjimka z poZzadavkd EU za urcitych podminek mozna.

P¥imé dodavani borlvek a hub, stejné jako jiného ovoce a zeleniny, je vyjmuto z plisobnosti hygienickych predpis(,
pokud byly dodrzeny tyto zasady:

® (nezpracované) boravky a houby jsou dodavany osobou, ktera je sklidila, nebo
® tyto produkty jsou doddavany primo konecnému spotrebiteli nebo mistnimu maloobchodu, a
®  tyto produkty jsou doddvany v malych mnozstvich.

Pokud jsou produkty prvovyroby dodavany vyrobcem (v tomto pripadé osobou, ktera je sklidila ve volné prirodé)
v malych mnozstvi primo kone¢nému spotrebiteli nebo mistnimu maloobchodnimu zafizeni, které tyto produkty
dodava prfimo konecnému spotrebiteli, je takova Cinnost vyjmuta z obecnych hygienickych poZadavk( EU.
Pro tyto Cinnosti musi byt v ¢lenskych statech prijata vnitrostatni opatreni. V pfipadé, Ze vnitrostatni pravidla
nebyla pfijata nebo vase ¢innost nespliiuje pravidla stanovena na vnitrostatni Urovni, pouZiji se obecné hygienické
pozadavky EU.

Meél byste si tedy ovéfit:

® zda byla ve vasem clenském staté prijata vnitrostatni opatreni pro primé doddavani téchto produkt(;

® co se ve vasem Clenském staté povaZzuje za malé mnozstvi a zda je vdm dovoleno vyuZit této moznosti;
®  kterd pravidla se na vas vztahuiji.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana skutec¢nosti, Ze v nékterych Clenskych statech mohou byt kromé
obecnych hygienickych pravidel stanovena vnitrostatni pravidla tykajici se kvality téchto produkt( a také povinna
odborna pfiprava pro osoby, které takové vyrobky sklizi a uvadéji na trh.

Otdzka ¢. 11:

,Jsem drobny zemédélec a vyrabim $tdvu a dZem z ovoce, které sklidim. Rdd bych je proddval obchodim v mém
regionu. Je to moZné?”

ODPOVED:

Jestlize nékteré hospodafrstvi vyuziva svou sklizen nebo jeji ¢ast (napt. jablka nebo Svestky) tak, Ze ve svych
prostorach vyrabi ovocnou stavu nebo dZemna prodej, prekracuje jiz toto hospodarstvi Groven prvovyroby.
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Cinnost spocivajici ve vyrobé ovocné $tavy nebo diemu je tfeba povaZovat za ¢innost uskute¢riovanou nasledné
po prvovyrobé, takze pro ni plati pfislusné obecné hygienické pozadavky EU.

Clenské staty véak mohou vyuZit ustanoveni tykajici se pruznosti a pfijmout vnitrostatni opatieni k pfizpGsobeni
pozadavkll na stavbu, usporadani a vybaveni téchto zafizeni. Zda takova vnitrostatni opatreni existuji, si ovérte
u pfislusného organu.
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EVROPSKA KOMISE
PRACOVNiI DOKUMENT UTVARU KOMISE

0 porozuméni nékterym ustanovenim tykajicim se pruznosti
stanovenym v balicku predpisti o hygiené

Pokyny pro pfrislusné organy

POZNAMKA

Tyto pokyny by se mély pouZivat spole¢né s pokyny pro provadéni hygienickych predpisu:
®  Pokyny k provadéni nékterych ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 852/2004,
®  Pokyny k provadéni nékterych ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 853/2004,

® Pokyny k provadéni postupl zaloZenych na zdsadach HACCP a pro usnadnéni provadéni zdsad HACCP
v nékterych potravindrskych podnicich, v nichZz je vysvétlena terminologie a pravidla pro provadéni
hygienickych predpist véetné ustanoveni tykajici se pruznosti.

Pokyny jsou zvefejnény na internetové strance generalniho reditelstvi pro zdravi a spotrebitele, kterou naleznete zde:

http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/guide_en.htm

Upozorneéni: tento pracovni dokument utvari Komise nemusi nutné vyjadrovat ndzor Komise.

1. UVoD

Tento dokument by mél slouzit jako zaklad pro lepsi porozuméni nékterym ustanovenim tykajicim se pruznosti
stanovenym v hygienickych predpisech a vést k lepSimu vyuzivani téchto ustanoveni ¢lenskymi staty. Je tfeba
zdUraznit, Ze pruznost stanovena v balicku predpist o hygiené se neomezuje na body uvedené vtomto dokumentu.

Ustanoveni tykajici se pruznosti obsazena v hygienickych predpisech nabizi tyto moznosti:
- povolit:
i) odchylky/vyjimky z urcitych pozadavkd stanovenych v pfilohdch (viz kapitola 2),
i) pFizptsobeni urditych poZadavkl stanovenych v pfilohach (viz kapitola 3),

—  vyjmout urcité Cinnosti z plsobnosti bali¢ku predpisti o hygiené (viz kapitola 4).
Chtéji-li ¢lenské staty vyuZit ustanoveni tykajicich se pruznosti, musi v zasadé pfijmout vnitrostatni opatreni.

Hlavnimi zasadami pro provadéni ustanoveni tykajicich se pruznosti jsou zasada subsidiarity a transparentnosti:

® vsouladu se zdsadou subsidiarity maji clenské staty nejlepsi moznosti k tomu, aby nalézaly feSeni pro mistni
situace,

® v souladu se zdsadou transparentnosti musi byt kazdy navrh takovych vnitrostatnich opatfeni oznamen
Komisi a ostatnim ¢lenskym statim (viz kapitola 5).

Vzhledem k tomu, Ze zasady a poZadavky stanovené v balicku pfedpisli o hygiené otevrely trh Evropské unie vsem
provozovatellim potravinarskych podnikl, musi byt vSechna vnitrostatni opatieni oznamena ve fazi ndvrhu Komisi
a ostatnim ¢lenskym statdm, aby byly informovany a mély moZznost vyjadrit se k navrhim pravnich predpisd,
jeZ se po pfrijeti stanou platnymi. Stanoveny jsou rlizné postupy oznamovani.
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a) Oznamovani navrhovanych vnitrostatnich opatfeni®

Postupy oznamovani poskytuji také urcitou Uroven ,harmonizace” pravidel na Urovni EU (napft. definice malych
mnozstvi, okrajovych a omezenych cinnosti na mistni Urovni, podnikd umisténych v regionech ovlivnénych
zvlastnimi zemépisnymi omezenimi atd.).

Podle judikatury Soudniho dvora Evropské unie vede neplnéni oznamovaci povinnosti jakozto procesni vada
v prijimani dotéenych technickych predpist, k tomu, Ze takové technické predpisy jsou vici jednotlivcdm neplatné
a nevymahatelné.

Neozndmeni vnitrostatnich opatfeni muize vést k zahdjeni fizeni o nesplnéni povinnosti.

b) Zvlastni postup oznamovani odchylek pro potraviny s tradi¢nimi vlastnostmi po pfijeti na vnitrostatni drovni.

2. ODCHYLKY/VYJIMKY Z PRILOH®

Odchylky/vyjimky znamenaji, ze ¢lenské staty maji moznost povolit provozovateliim potravinarskych podnikd,
aby za stanovenych podminek nepoufzily zvlastni poZzadavky stanovené v balicku predpist o hygiené.

Pripady, pro néz lze odchylky pfijmout, jsou taxativné stanoveny v predpisech o hygiené a jakakoli opatfeni
stanovici takové odchylky mohou byt poskytnuta jen postupem projednavani ve vyborech.

Hygienické predpisy v nékterych pripadech stanovi, Ze pfislusny organ povoli uréitou pruznost. Tyto pfipady

jsou obvykle uvozeny textem, jako je ,pokud to pfislusny orgdn povoli“, ,,pokud pfislusny organ nepovoli jinou
moznost”, s povolenim prislusného organu” atd.

Priklady:
® ke zvifatim mohou byt pfiloZzeny informace o potravinovém retézci, pokud to pfislusny organ povoli,

®  jatky nemusi mit samostatny prostor s vhodnym zatizenim pro ¢isténi, myti a dezinfekci prostfedkd, v nichz
se prepravuji hospodarska zvifata, pokud jsou ufedné schvalend mista a zafizeni v blizkosti,

® prostory, v nichZ jsou potraviny s tradiénimi vlastnostmi® vystaveny prostfedi potfebnému k vyvinuti
Casti jejich vlastnosti, mohou zahrnovat zejména stény, stropy a dvere, které nejsou hladké, neprodysné,
nepohlcujici nebo z nerezového materialu, jakoZ i prirozené geologické stény, stropy a podlahy.

Je v3ak na clenskych statech, aby v jednotlivych pfipadech udélily odchylky na vnitrostatni Grovni. Navrhy
vhitrostatnich opatreni, kterd umozni pouzivat odchylky, musi byt Komisi a ostatnim ¢lenskym statim oznameny.
Oznamovani navrhovanych vnitrostatnich opatieni
® Zasady

a) Vsechny navrhy vnitrostatnich opatfeni musi byt oznameny Komisi a ostatnim ¢lenskym statim,

b) pokud mohou byt Komisi zasilany pripominky, pouZije se tfimési¢ni odkladna Ih(ta,

c) vSechny clenské staty a Komise maji moznost predloZit pripominky,

d) vnitrostatni opatfeni mohou byt ¢lenskymi staty prijata, pouze pokud je dosazeno shody.

®  Postup oznamovani podle smérnice 98/34/ES
se vztahuje na vSechna navrhovana vnitrostatni opatreni s cilem stanovit technické normy nebo technické
specifikace (napf. vSechna vnitrostatni opatreni prijatd pro zvlastni odchylky (kapitola 2, kromé potravin
s tradi¢nimi vlastnostmi) nebo vyjimky (kapitola 4)).

Postup oznamovani podle smérnice 98/34/ES je spravovan systémem TRIS. Clenské staty, které navrhovana
vnitrostatni opatfeni oznamuji, musi navrh zaslat Komisi prostfednictvim vnitrostatniho kontaktniho
mista. Smérnice 98/34/ES je spravovana generalnim reditelstvim pro podniky a priimysl, které systém TRIS
vyvinulo. Systém TRIS je software pouzivany ¢lenskymi staty a Komisi k preddavani navrhovanych opatreni.
Preklady zajistuje generdlni feditelstvi pro podniky a pramysl.

" Uvedeno také v dopisech vedoucim veterinarnich sluzeb &. E2/RD/ca D(2006) 520001 ze dne 19.1.2006 a ¢. SANCO/E2/ACR/ca D(2008)

520889 ze dne 27.11.2008.
@ Ustanoveni €l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) €. 852/2004, ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) €. 853/2004 a ¢l. 17 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 854/2004.
@ Clanek 7 nafizeni (ES) & 2074/2005.
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Postup oznamovani v pfipadé potravin s tradicnimi vlastnostmi

Pro potraviny s tradi¢nimi vlastnostmi je stanoven (¢lanek 7 nafizeni (ES) ¢. 2074/2005) zjednoduseny postup
oznamovani (prosté oznameni). V tomto pripadé musi ¢lenské staty oznamit Komisi a ostatnim ¢lenskym statim
udélené jednotlivé nebo obecné vyjimky do 12 mésici od jejich udéleni s popisem poZadavk(, které byly
pfizptsobeny, a dotyénych potravin a podnikll. NepouZije se odkladna lhita, ani pfipominky ostatnich ¢lenskych
statd a Komise.

3. PRIZPUSOBENI PRILOH“

PFizplsobeni znamena, Ze ¢lenské staty maji za urcitych podminek moznost pfizpUsobit pozadavky stanovené
v prilohach v bali¢ku predpist o hygiené.

Odpovédnost za prizplsobeni pravidel mistnim specifickym situacim ma byt ponechana na ¢lenskych stétech,
nebot ty maji nejleps$i moznosti je posoudit a nalézt vhodna feseni, pokud neohrozi dosazeni cilG hygienickych
predpisd.

Clenské staty mohou k pfizptsobeni pozadavkii stanovenych v pfilohach pfijimat vnitrostatni opatieni. Hlavni
ucel téchto vnitrostatnich opatreni je omezen na nasledujici situace:

a) umoiZnit daldi pouZivani tradi¢énich metod vyroby (ve kterékoli fazi vyroby, zpracovani nebo distribuce
potravin)® (napt. tradi¢ni susené sobi maso (Fl), syrové susené masné vyrobky z mletého nebo nemletého
masa (BG), okamZzité vykuchani dribeze (FR)),

b)  vyjit vstfic potfebam potravinarskych podnik( umisténych v regionech ovlivnénych zvlastnimi zemépisnymi
omezenimi® (napf. umyvadla s tekouci teplou a studenou vodou v hospodafstvich vyrabéjicich syr
v horskych oblastech (DE), zafizeni pro myti potravin oddélend od umyvadel v hospodafstvich vyrabéjicich syr
v horskych oblastech (DE)),

c)  pfizpUsobit poZzadavky na stavbu, uspofadédni a vybaveni provozd!” (napf. zvlastni zafizeni pro bourani/
porcovani masa v potravinarskych podnicich s jatkami s nizkou (uréenou) kapacitou (CZ)).

V souvislosti s organizaci Urednich kontrol produktl Zivoc¢isSného plvodu mohou vnitrostatni opatreni také
pfizplsobit poZadavky na tGfedni kontroly s cilem:

a)  umoznit dalsi pouZivani tradi¢nich metod vyroby,®

b)  wyjit vstfic potfebdm potravinafskych podnikd s malym objemem vyroby nebo podnikim v regionech
ovlivnénych zvlastnimi zemépisnymi omezenimi,®

c)  umoznit provedeni pilotnich projektd s cilem vyzkouset nové pristupy k hygienickym kontroldam masa.
Doposud bylo obdrzeno jediné oznameni (FR), které se posuzuje.®?

Clenské staty musi vysvétlit dGivody pro prizplsobeni, popsat charakter prizplsobeni, o které usiluji, a pfipadné
predloZit souhrn provedené analyzy rizika. Produkty, kterym bylo povoleno takové prizplsobeni, pak mohou byt
uvedeny na trh EU.

Oznamovani navrhovanych vnitrostatnich opatieni
® Zdasady
a) VSechny navrhy vnitrostatnich opatfeni musi byt oznameny Komisi a ostatnim ¢lenskym statam,

b) pokud mohou byt Komisi zasilany pfipominky, pouZzije se tfimési¢ni odkladna Ih(ta,

@ Ustanoveni €l. 13 odst. 3—5 nafizeni (ES) ¢. 852/2004, ¢l. 10 odst. 3—5 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a ¢l. 17 odst. 3-5 nafizeni (ES) ¢. 854/2004

) Ustanoveni €l. 13 odst. 4 pism. a) bodu i) nafizeni (ES) ¢. 852/2004, ¢l. 10 odst. 4 pism. a) bodu i) nafizeni (ES) €. 853/2004, ¢l. 17 odst. 4
pism. a) bodu i) nafizeni (ES) ¢. 854/2004.

®  Ustanoveni ¢l. 13 odst. 4 pism. a) bodu ii) nafizeni (ES) ¢. 852/2004, ¢l. 10 odst. 4 pism. a) bodu ii) naFizeni (ES) &. 853/2004, ¢&l. 17 odst. 4
pism. a) bodu ii) naFizeni (ES) ¢. 854/2004.

7 Ustanoveni €l. 13 odst. 4 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 852/2004, ¢l. 10 odst. 4 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 853/2004.
®  Ustanoveni ¢l. 17 odst. 4 pism. a) bodu i) nafizeni (ES) ¢. 854/2004.

) Ustanoveni &l. 17 odst. 4 pism. a) bodu ii) nafizeni (ES) ¢. 854/2004.

(19 Ustanoveni ¢l. 17 odst. 4 pism. a) bodu iii) nafizeni (ES) ¢. 854/2004..
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c) vsechny clenské staty a Komise maji moznost predloZit pfipominky,
d) vnitrostatni opatifeni mohou byt ¢lenskymi staty prijata, pouze pokud je dosaZzeno shody.
® Pouiije se postup oznamovani podle bali¢ku predpis o hygiené®:

Clenské staty, které oznamuji navrhovana vnitrostatni opatfeni, musi navrh zaslat Komisi a ostatnim
¢lenskym statm (napf. vSechna vnitrostatni opatreni prijata pro prizplsobeni priloh uvedenych v kapitole
3). Preklady zajistuji ¢lenské staty, které navrh oznamuiji.

Je-li to zapotiebi, mlze pfipominky ¢lenskych statli, které Komise obdrZela, projednat Staly vybor pro
potravinovy fetézec.

V pfipadé ozndmeni vnitrostatnich opatfeni umoZnujicich provedeni pilotnich projektl se pouZiji vySe uvedené
zasady a pravidla pro postup oznamovani. Vysledky pilotnich projektld musi byt Komisi oznameny, jakmile jsou
k dispozici.

4. VYJIMKY

4.1. Cinnosti vyjmuté z pGsobnosti nafizeni (ES) €. 178/200212

Mezi tyto Cinnosti patfi:

a)  prvovyroba uréena pro osobni potrebu,

b)  domaci priprava potravin, manipulace s nimi nebo jejich skladovani za icelem osobni domaci spotteby.

»Soukromd domdci spotfeba“ je vyjmuta z plsobnosti vieobecnych potravindfskych predpisd EU, a tudiZ také
z plsobnosti bali¢ku pfedpist o hygiené®3),

V téchto pfipadech mohou ¢lenské staty pfijimat pfisnéjsi vnitrostatni pravidla, pokud to povaZuji za nezbytné
(napf. testy na trichinely u prasat porazenych pro soukromou domaci spotfebu nebo testy na trichinely u divokych
prasat zabitych lovcem pro soukromou domaci spotiebu).
Oznamovani navrhovanych vnitrostatnich opatfeni
® Zdasady

a) VSechny navrhy vnitrostatnich opatfeni musi byt oznameny Komisi a ostatnim ¢lenskym statam,

b) pokud mohou byt Komisi zasilany pripominky, pouZije se tfimési¢ni odkladna Ih(ta,

c) vSechny clenské staty a Komise maji moznost predloZit pfipominky,

d) vnitrostatni opatifeni mohou byt ¢lenskymi staty prijata, pouze pokud je dosazeno shody.
®  Postup oznamovani podle smérnice 98/34/ES

se vztahuje na vSechna navrhovana vnitrostatni opatreni s cilem stanovit technické normy nebo technické
specifikace (napf. vSechna vnitrostatni opatreni pfijatd pro zvlastni odchylky (kapitola 2, kromé potravin
s tradi¢nimi vlastnostmi) nebo vyjimky (kapitola 4)).

Postup oznamovani podle smérnice 98/34/ES je spravovan systémem TRIS. Clenské staty, které navrhovana
vnitrostatni opatfeni oznamuji, musi ndvrh zaslat Komisi prostfednictvim vnitrostatniho kontaktniho
mista. Smérnice 98/34/ES je spravovana generalnim feditelstvim pro podniky a pramysl, které systém TRIS
vyvinulo. Systém TRIS je software pouzivany ¢lenskymi staty a Komisi k pfedavani navrhovanych opatreni.
Preklady zajistuje generdlni feditelstvi pro podniky a pramysl.

19 Ustanoveni €l. 13 odst. 5-7 nafizeni (ES) ¢. 852/2004, ¢l. 10 odst. 5—7 nafizeni (ES) ¢. 853/2004, ¢&l. 17 odst. 5-8 nafizeni (ES) €. 854/2004.
12} Ustanoveni €l. 1 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
(13} Ustanoveni €&l. 1 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (ES) ¢. 852/2004, €l. 1 odst. 3 pism. a) a b) nafizeni (ES) &. 853/2004.
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4.2. Cinnosti vyjmuté z pGsobnosti nafizeni (ES) €. 852/2004"% (obecna hygiena potravin) a nafizeni
(ES) €. 853/2004 (hygiena produkti Zivoéisného pavodu)

Mezi tyto Cinnosti patii pfimé dodani prvovyrobcem malych mnoZstvi produktli z prvovyroby koneénému
spotFebiteli nebo mistnimu maloobchodu, ktery je pfimo dodava koneénému spotfebiteli®®'” (napf. syrové mléko,
vejce™® med, ovoce, zelenina, volné Zijici zvér).

Clenské staty jsou povinny pfijmout vnitrostatni pravidla. Pro Gpravu téchto ¢innosti se vak pouziji obecna
ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 882/2004.

Oznamovani navrhovanych vnitrostatnich opatfeni
® Zasady
a) VSechny navrhy vnitrostatnich opatfeni musi byt oznameny Komisi a ostatnim ¢lenskym statam,
b) pokud mohou byt Komisi zasilany pripominky, pouZije se tfimési¢ni odkladna Ih(ta,
c) vsechny clenské staty a Komise maji moznost predloZit pfipominky,
d) vnitrostatni opatfeni mohou byt ¢lenskymi staty prijata, pouze pokud je dosazeno shody.

® Postup oznamovani podle smérnice 98/34/ES
se vztahuje na vSechna navrhovana vnitrostatni opatreni s cilem stanovit technické normy nebo technické
specifikace (napf. vSechna vnitrostatni opatteni prijata pro zvlastni odchylky (kapitola 2, kromé potravin
s tradi¢nimi vlastnostmi) nebo vyjimky (kapitola 4)).

Postup oznamovani podle smérnice 98/34/ES je spravovan systémem TRIS. Clenské staty, které navrhovana
vnitrostatni opatreni oznamuji, musi navrh zaslat Komisi prostfednictvim vnitrostatniho kontaktniho
mista. Smérnice 98/34/ES je spravovana generalnim reditelstvim pro podniky a priimysl, které systém TRIS
vyvinulo. Systém TRIS je software pouzivany ¢lenskymi staty a Komisi k predavani navrhovanych opatreni.
Preklady zajistuje generalni feditelstvi pro podniky a primysl.

4.3. Cinnosti vyjmuté pouze z piisobnosti natizeni (ES) €. 853/2004 (hygiena produktii Zivocisného pivodu)
Pro vSechny pfipady uvedené v tomto bodé se pouZiji nafizeni (ES) ¢. 178/2002, nafizeni (ES) ¢. 852/2004

a nafizeni (ES) ¢. 882/2004 a ¢lenské staty maji povinnost pfijmout vnitrostatni pravidla.

a)  Mala mnoistvi produktt jinych nez produktii z prvovyroby
Sem patfi:
i)  pripady, kdy vyrobce doddvé mald mnozstvi masa z drlibeZe a zajicovcl porazenych na farmé kone¢nému
spotfebiteli nebo mistnimu maloobchodu, ktery dodavé toto maso pfimo kone¢nému spotiebiteli®®?9,
ii) myslivci (lovci), ktefi dodavaji mala mnozstvi masa volné Zijici zvére pfimo konec¢nému spotrebiteli nebo

mistnimu maloobchodu, ktery je pfimo dodéava kone¢nému spotrebitelit?,

Hlavni zasadou tykajici se ,,malych mnozstvi“ je zasada subsidiarity, nebot je na ¢lenskych statech, aby tento pojem
v zavislosti na mistni situaci dale upresnily a aby vnitrostatnimi pravnimi predpisy stanovily pravidla nezbytna
k zajisténi, Ze bezpecnost potravin bude zaruc¢ena. Dalsi prace k zjisténi rozsahu mozné harmonizace probihaji.

b) Maloobchod

i) Natizeni (ES) ¢. 853/2004 se nevztahuje na maloobchodni zafizeni, ktera dodavaji potraviny Zivocisného
plvodu pfimo koneénému spotrebiteli (napf. Feznictvi, supermarkety, vyroba syrG v hospodarstvi atd.).

(14

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 852/2004.

Ustanoveni €l. 1 odst. 3 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

(18 Ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 852/2004.

7} Ustanoveni €l. 1 odst. 3 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

Aniz jsou doteny jiné pravni pfedpisy EU, napf. ustanoveni pfilohy XIV.A.2 nafizeni (ES) ¢. 1234/2007, kterym se stanovi spole¢na (or)
ganizace zemédélskych trha.

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 3 pism. d) natizeni (ES) ¢. 853/2004.

29 AniZ jsou dotéeny jiné pravni pfedpisy EU, napf. ustanoveni pFilohy IVX B.3. nafizeni (ES) &. 1234/2007, kterym se stanovi spole¢nd
organizace zemédélskych trha.

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 3 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

(15

(18

(19

(21
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Maloobchodni zafizeni proto nemusi byt schvédlena. K provedeni nafizeni (ES) ¢. 853/2004 vsak
¢lenské staty mohou ptijimat vnitrostatni pravidla (napf. schvalovani) pro maloobchody,

i) nafizeni (ES) €. 853/2004 se vztahuje na maloobchod, pokud jsou ¢innosti provadény za uéelem dodavani
jinému maloobchodnimu zafizeni®?? (napf. feznictvi, které dodava maso restauraci nebo $kolni jidelné).
V tomto pripadé musi byt maloobchodni zatizeni schvalovana,

iii) nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se vsak nevztahuje na maloobchodni zafizeni, kterd dodavaji jinému
maloobchodnimu zatizeni, pokud se podle vnitrostatnich pravnich predpist jedna o okrajovou
a omezenou ¢innost na mistni Urovni®?®, Zafizeni, na kterd se toto ustanoveni vztahuje, nemusi byt
schvalovéna.

Mistni uroverni: potraviny uréené vyhradné pro mistni trh, odebirajici zafizeni by se mélo nachdzet
v bezprostredni blizkosti.

Okrajova: takova €innost predstavuje pouze maly podil obchodnich €innosti dodavajiciho zafizeni nebo
takova cinnost je hlavni obchodni €innosti dodavajiciho zafizeni, ale pfedstavuje maly podil potravin
v absolutnich hodnotach.

Omezend: dodavky jsou omezeny pouze na urcité druhy vyrobkd nebo zafizeni.

Zasady provadéni této odchylky byly s ¢lenskymi staty dohodnuty v roce 2005 a jsou stanoveny
v Pokynech k provadéni nékterych ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

Zamérem téchto ustanoveni bylo napt. povolit, aby feznik mohl dodavat maso Skolnim jidelndm
nebo restauracim na mistni Urovni. Nikdy vsak nebylo zdmérem poskytnout tuto moznost napf.
supermarketim.

Oznamovani navrhovanych vnitrostatnich opatfeni

Zasady

a) Vsechny navrhy vnitrostatnich opatfeni musi byt oznameny Komisi a ostatnim ¢lenskym statam,
b) pokud mohou byt Komisi zasilany pfipominky, pouzije se tfimési¢ni odkladna Ihata,

c) vsechny clenské staty a Komise maji moznost predloZit pripominky,

d) vnitrostatni opatfeni mohou byt ¢lenskymi staty pfijata, pouze pokud je dosaZeno shody.

Postup oznamovani podle smérnice 98/34/ES

se vztahuje na vSechna navrhovana vnitrostatni opatreni s cilem stanovit technické normy nebo technické
specifikace (napf. vSechna vnitrostatni opatreni pfijatd pro zvlastni odchylky (kapitola 2, kromé potravin
s tradi¢nimi vlastnostmi) nebo vyjimky (kapitola 4)).

Postup oznamovaéni podle smérnice 98/34/ES je spravovan systémem TRIS. Clenské staty, které navrhovana
vnitrostatni opatfeni oznamuji, musi ndvrh zaslat Komisi prostfednictvim vnitrostatniho kontaktniho
mista. Smérnice 98/34/ES je spravovana generalnim feditelstvim pro podniky a pramysl, které systém TRIS
vyvinulo. Systém TRIS je software pouzivany ¢lenskymi staty a Komisi k pfedavani navrhovanych opatreni.
Preklady zajistuje generdlni feditelstvi pro podniky a pramysl.

22) Ustanoveni €l. 1 odst. 5 pism. b) nafFizeni (ES) ¢. 853/2004.
(23] Ustanoveni ¢l. 1 odst. 5 pism. b) bodu ii) nafizeni (ES) ¢. 853/2004.



PREHLED ZAKLADNICH PRIMO POUZITELNYCH PREDPISU EVROPSKE UNIE

Prehled zakladnich pfimo pouzitelnych predpisti Evropské unie
souvisejicich s potravinovym pravem

k1.1.2023

1. Obecné

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecénosti potravin, v platném znéni.

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin, v platném
znéni.

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni
hygienicka pravidla pro potraviny Zivo¢isného ptvodu, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 931/2011 ze dne 19. zaFi 2011 o pozadavcich na sledovatelnost stanovenych
natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 pro potraviny Zivocisného plvodu, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci
o potravinach spotrebitellim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006
a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise
(ES) ¢. 608/2004, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 952/2013 ze dne 9. Fijna 2013, kterym se stanovi celni kodex
Unie, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spole¢na organizace trhli se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢&. 234/79,
(ES) €.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazdch zvifat a o zméné
a zruSeni nékterych aktl v oblasti zdravi zvitat (,,pravni ramec pro zdravi zvifat“) - Uc¢innost 2. dubna 2021.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2020/692 ze dne 30. ledna 2020, kterym se doplfiuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro vstup zasilek nékterych zvitat, zarode¢nych
produktl a produktl Zivocisného plvodu do Unie a jejich pfemistovani a manipulaci s nimi po vstupu.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2021/690 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavadi program
pro vnitfni trh, pro konkurenceschopnost podnik( véetné malych a stfednich podnikd, pro oblast rostlin, zvitat,
potravin a krmiv a pro evropskou statistiku (Program pro jednotny trh) a kterym se zrusuji nafizeni (EU) ¢. 99/2013,
(EV) ¢. 1287/2013, (EU) ¢. 254/2014 a (EU) ¢. 652/2014.

2. Utedni kontroly

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel
pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych prenosnych spongiformnich encefalopatii, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky
na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobk( na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) €. 339/93.
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1069/2009 ze dne 21. fijna 2009 o hygienickych pravidlech
pro vedlejsi produkty Zivoc¢isného plvodu a ziskané produkty, které nejsou uréeny k lidské spotiebé, a o zruseni
nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 (nafizeni o vedlejsich produktech Zivocisného ptvodu).

Nafizeni Komise (EU) €. 142/2011 ze dne 25. Unora 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1069/2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivocisného plvodu a ziskané produkty,
které nejsou uréeny k lidské spotfebé&, a provadi smérnice Rady 97/78/ES, pokud jde o urcité vzorky a predméty
osvobozené od veterindrnich kontrol na hranici podle uvedené smérnice.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/1375 ze dne 10. srpna 2015, kterym se stanovi zvlastni predpisy pro uredni
kontroly trichinel v mase, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 ze dne 26. fijna 2016 o ochrannych opatfenich
proti $kodlivym organismim rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 228/2013, (EU)
¢. 652/2014 a (EU) ¢. 1143/2014 a o zrudeni smérnic Rady 69/464/EHS, 74/647/EHS, 93/85/EHS, 98/57/ES,
2000/29/ES, 2006/91/ES a 2007/33/ES.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o Gfednich kontrolach a jinych
urednich cCinnostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prava a pravidel
tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin,
zméné naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES)
. 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES)
. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) €. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni
o Ufednich kontrolach) v platném znéni - Uc¢innost 14. prosinec 2019.

O« O< O

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2021/1697 ze dne 13. ¢ervence 2021, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848, pokud jde o kritéria pro uznani kontrolnich organ( a kontrolnich
subjekt(, jez jsou prislusné provadét kontroly ekologickych produkt(l ve tfetich zemich, a pro zruseni jejich uznani.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2021/1698 ze dne 13. Cervence 2021, kterym se dopliiuje
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 o procesni pozadavky na uznavani kontrolnich organd
a kontrolnich subjektd, které jsou pfislusné provadét kontroly hospodarskych subjektl a skupin hospodarskych
subjektl certifikovanych jako ekologické a ekologickych produktl ve tretich zemich, a o pravidla pro dohled
nad témito subjekty a pro jejich kontroly a dalSi opatreni, kterd maji tyto kontrolni organy a kontrolni subjekty
provadét.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2022/160 ze dne 4. Gnora 2022, kterym se stanovi jednotna minimalni ¢etnost
nékterych urednich kontrol za ucelem ovéreni souladu s poZadavky Unie tykajicimi se zdravi zvifat podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a kterym se zru$uji nafizeni (ES) ¢. 1082/2003 a (ES) ¢. 1505/2006.

3. Bezpecnost a zdravotni nezdvadnost

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2219/89 ze dne 18. ¢ervence 1989 o zvlastnich podminkach pro vyvoz potravin a krmiv
po jaderné havarii nebo jiném ptipadu radiacni mimoradné situace, v platném znéni.

Nafizeni Rady (EHS) €. 315/93 ze dne 8. Unora 1993, kterym se stanovi postupy Spoleenstvi pro kontrolu
kontaminujicich latek v potravinach, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel pro
prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych prenosnych spongiformnich encefalopatii, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maximalnich limitech rezidui
pesticid(l v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného plvodu a na jejich povrchu a o0 zméné smérnice
Rady 91/414/EHS, v platném znéni.



PREHLED ZAKLADNICH PRIMO POUZITELNYCH PREDPISU EVROPSKE UNIE

Nafizeni Komise (ES) €. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny,
v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 ze dne 19. prosince 2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych
kontaminujicich latek v potravinach, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky Gc¢innych latek v potravindch Zivocisného pdvodu, kterym
se zrusuje narizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) €. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky Gc¢innych latkdch a jejich klasifikaci
podle maximalnich limitd rezidui v potravinach Zivocisného plivodu, v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) €. 284/2011 ze dne 22. bfezna 2011, kterym se stanovi zvlastni podminky a podrobné
postupy dovozu plastového kuchyriského nadobi z polyamidu a melaminu pochazejiciho nebo zasilaného z Cinské
lidové republiky a ¢inské zvlastni administrativni oblasti Hongkong, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2015/949 ze dne 19. ¢ervna 2015, kterym se schvaluji pfedvyvozni kontroly
provadéné nékterymi tretimi zemémi u nékterych potravin, pokud jde o pfitomnost nékterych mykotoxind,
v platném znéni.

kontaminace potravin a krmiv po jaderné havarii nebo jiném pfipadu radiacni mimoradné situace a zrusuji nafizeni
(Euratom) €. 3954/87 a nafizeni Komise (Euratom) ¢. 944/89 a (Euratom) ¢. 770/90, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2018/555 ze dne 9. dubna 2018 o koordinovaném viceletém kontrolnim
programu Unie pro roky 2019, 2020 a 2021 s cilem zajistit dodrZovani maximalnich limit( rezidui pesticid(
v potravinach rostlinného a Zivoc¢isného plvodu a na jejich povrchu a vyhodnotit expozici spotrebiteld témto
reziduim pesticidd.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2020/1158 ze dne 5. srpna 2020 o podminkach dovozu potravin a krmiv
pochazejicich ze tfetich zemfi po havarii jaderné elektrarny v Cernobylu.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2021/1469 ze dne 10. zafi 2021, kterym se méni provadéci nafizeni (EU)
2020/2235, pokud jde o doplnéni nového vzorového osvédceni pro produkty Zivocisného plavodu, které pochazeji
z Unie, jsou pfemistovany do treti zemé nebo Uzemi a po vykladce, skladovani a prekladce v uvedené treti zemi
nebo Uzemi jsou premistovany zpét do Unie, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2021/404, pokud jde
o seznam tretich zemi, z nichz je do Unie povolen vstup produktt ZivocisSného plvodu pochazejicich ze treti zemé
nebo Uzemi a vracejicich se do Unie ze tfeti zemé nebo Uzemi, a kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2021/405,
pokud jde o seznam tretich zemi nebo jejich region(, z nichZ je do Unie povolen vstup produktl ZivocisSného
plvodu a urcitého zboZi pochazejicich ze treti zemé nebo jejiho regionu a vracejicich se do Unie ze treti zemé
nebo jejiho regionu.

Provadéci nafizeni (EU) €. 2021/1533 ze dne 17. zafi 2021 kterym se stanovi zvlastni podminky pro dovoz krmiv
a potravin pochdzejicich nebo odesilanych z Japonska po havarii v jaderné elektrarné FukuSima a kterym

se zruSuje provadéci nafizeni 2016/6/EU.

Nafizeni Komise (EU) €. 2022/1616 ze dne 15. zafi 2022 o materidlech a pfedmétech z recyklovanych plastd
uréenych pro styk s potravinami a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 282/2008.

4. Hluboce zmrazené potraviny

Nafizeni Komise (ES) €. 37/2005 ze dne 12. ledna 2005 o sledovani teplot v pfepravnich prostfedcich, Gloznych
a skladovacich prostorech pro hluboce zmrazené potraviny urcené k lidské spotrebé, v platném znéni.
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5. Hovézi maso

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1760/2000 ze dne 17. ¢ervence 2000 o systému identifikace
a evidence skotu, o oznacovani hovéziho masa a vyrobk( z hovéziho masa a o zruseni nafizeni Rady (ES) ¢. 820/97,
v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1825/2000 ze dne 25. srpna 2000, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1760/2000, pokud jde o oznacovani hovéziho masa a vyrobkl z hovéziho
masa, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) €. 566/2008 ze dne 18. ¢ervna 2008, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Rady
(ES) ¢. 1234/2007, pokud jde o uvadéni masa dvandactimési¢niho nebo mladsiho skotu na trh, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spole¢na organizace trhd se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES)
¢.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007, v platném znéni.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 2017/1182 ze dne 20. dubna 2017, kterym se doplriuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013, pokud jde o klasifikacni stupnice Unie pro jate¢né upravend
téla skotu, prasat a ovci a o ohlasovani trznich cen nékterych kategorii jate¢né upravenych tél a Zivych zvirat.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2022/160 ze dne 4. Gnora 2022, kterym se stanovi jednotnd minimalni ¢etnost
nékterych urednich kontrol za ucelem ovéreni souladu s poZadavky Unie tykajicimi se zdravi zvifat podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a kterym se zrusuji natizeni (ES) ¢. 1082/2003 a (ES) ¢. 1505/2006.

6. Vepiové maso

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spole¢na organizace trha se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) €. 922/72, (EHS) ¢&. 234/79,
(ES) ¢. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 1337/2013 ze dne 13. prosince 2013, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, pokud jde o uvadéni zemé plvodu nebo mista
provenience u Cerstvého, chlazeného a zmrazeného veprového, skopového, koziho a dribeZziho masa.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2017/1182 ze dne 20. dubna 2017, kterym se doplfiuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013, pokud jde o klasifika¢ni stupnice Unie pro jate¢né upravend
téla skotu, prasat a ovci a o ohlasovani trznich cen nékterych kategorii jatecné upravenych tél a Zivych zvirat.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2022/160 ze dne 4. Gnora 2022, kterym se stanovi jednotnd minimalni ¢etnost
nékterych urednich kontrol za Gcelem ovéreni souladu s pozadavky Unie tykajicimi se zdravi zvitat podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a kterym se zru$uji nafizeni (ES) ¢. 1082/2003 a (ES) ¢. 1505/2006.

7. DriibeZi maso

Nafizeni Komise (ES) €. 543/2008 ze dne 16. ¢ervna 2008, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Rady
(ES) ¢. 1234/2007, pokud jde o obchodni normy pro dribezi maso, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 1337/2013 ze dne 13. prosince 2013, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011, pokud jde o uvadéni zemé pGvodu nebo mista
provenience u Cerstvého, chlazeného a zmrazeného veprového, skopového, koziho a dribeZziho masa.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2022/160 ze dne 4. Gnora 2022, kterym se stanovi jednotnd minimalni ¢etnost
nékterych urednich kontrol za Ucelem ovéreni souladu s pozadavky Unie tykajicimi se zdravi zvitat podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a kterym se zru$uji nafizeni (ES) ¢. 1082/2003 a (ES) ¢. 1505/2006.
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8. Kozy a ovce

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spole¢na organizace trhli se zemédélskymi produkty a zrusuji natizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) &. 234/79,
(ES) €.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 1337/2013 ze dne 13. prosince 2013, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, pokud jde o uvadéni zemé plvodu nebo mista
provenience u Cerstvého, chlazeného a zmrazeného veprového, skopového, koziho a driibeziho masa.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2017/1182 ze dne 20. dubna 2017, kterym se doplfiuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013, pokud jde o klasifika¢ni stupnice Unie pro jate¢né upravend
téla skotu, prasat a ovci a o ohlasovani trznich cen nékterych kategorii jatecné upravenych tél a Zivych zvifat.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2022/160 ze dne 4. Gnora 2022, kterym se stanovi jednotnd minimalni ¢etnost
nékterych urednich kontrol za Ucelem ovéreni souladu s pozadavky Unie tykajicimi se zdravi zvitat podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a kterym se zrusuji nafizeni (ES) ¢. 1082/2003 a (ES) ¢. 1505/2006.

9. Klasifikacni stupnice

Rozhodnuti komise 2005/1/ES, kterym se schvaluji metody tfidéni jate¢né upravenych tél prasat v Ceské
republice.

Nafizeni Rady (ES) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013,
kterym se stanovi spole¢na organizace trhi se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72,
(EHS) €. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007, v platném znéni.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2017/1182 ze dne 20. dubna 2017, kterym se doplriuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013, pokud jde o klasifika¢ni stupnice Unie pro jate¢né upravena
téla skotu, prasat a ovci a o ohlaSovani trznich cen nékterych kategorii jate¢né upravenych tél a Zivych zvifat.

10. Vejce

Nafizeni Komise (ES) €. 589/2008 ze dne 23. ¢ervna 2008, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Rady
(ES) €. 1234/2007, pokud jde o obchodni normy pro vejce, v platném znéni.

Nafizeni Rady (ES) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013,
kterym se stanovi spole¢nd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72,
(EHS) & 234/79, (ES) & 1037/2001 a (ES) & 1234/2007, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2022/160 ze dne 4. Gnora 2022, kterym se stanovi jednotnd minimalni etnost
nékterych urednich kontrol za Ucelem ovéreni souladu s pozadavky Unie tykajicimi se zdravi zvitat podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a kterym se zrusuji nafizeni (ES) ¢. 1082/2003 a (ES) ¢. 1505/2006.

11. Mléko a mlécné vyrobky

Nafizeni Komise (ES) €. 445/2007 ze dne 23. dubna 2007, kterym se stanovuji nékterd provadéci pravidla
k natizeni Rady (ES) ¢. 2991/94, kterym se stanovuji normy pro roztiratelné tuky, a nafizeni Rady (EHS) ¢. 1898/87
o ochrané oznaceni pouzivanych pfi uvadéni mléka a mlécénych vyrobk( na trh, v platném znéni.

Nafizeni Rady (ES) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013,
kterym se stanovi spole¢na organizace trhi se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72,
(EHS) €. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007, v platném znéni.
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Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2018/150 ze dne 30. ledna 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU)
2016/1240, pokud jde o metody analyzy a hodnoceni jakosti mléka a mlé¢nych vyrobkd zplsobilych pro verejnou
intervenci a podporu soukromého skladovani.

12. Oleje a tuky

Nafizeni Komise (EHS) €. 2568/91 ze dne 11. ¢ervence 1991 o charakteristikach olivového oleje a olivového oleje
z pokrutin a o pfislusnych metodach analyzy, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) (ES) €. 445/2007 ze dne 23. dubna 2007, kterym se stanovuji néktera provadéci pravidla
k natizeni Rady (ES) ¢. 2991/94, kterym se stanovuji normy pro roztiratelné tuky, a nafizeni Rady (EHS) ¢. 1898/87
o ochrané oznaceni pouzivanych pfi uvadéni mléka a mlécnych vyrobk( na trh.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 29/2012 ze dne 13. ledna 2012 o obchodnich normach pro olivovy olej,
v platném znéni.

Nafizeni Rady (ES) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013,
kterym se stanovi spole¢na organizace trhi se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72,
(EHS) ¢. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007, v platném znéni.

13. Ryby

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 1536/92 ze dne 9. Cervna 1992, kterym se stanovi spole¢né obchodni normy pro
konzervované pravé a nepravé tunaky, v platném znéni.

Narizeni Rady (ES) €. 2406/96 ze dne 26. listopadu 1996 o stanoveni spoleénych obchodnich norem pro nékteré
produkty rybolovu, v platném znéni.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2136/89 ze dne 21. Cervha 1989 o stanoveni spole¢nych obchodnich norem pro
konzervované sardinky a obchodnich nazvli pro konzervované sardinky a vyrobky typu sardinek, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1379/2013 ze dne 11. prosince 2013 o spole¢né organizaci trh(
s produkty rybolovu a akvakultury a o zméné narizeni Rady (ES) ¢. 1184/2006 a (ES) ¢. 1224/2009 a o zruseni
nafizeni Rady (ES) ¢. 104/2000, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1420/2013 ze dne 17. prosince 2013 o zrudeni nafizeni (ES) ¢. 347/96,
(ES) €. 1924/2000, (ES) ¢. 1925/2000, (ES) €. 2508/2000, (ES) ¢. 2509/2000, (ES) €. 2813/2000, (ES) ¢. 2814/2000,
(ES) ¢. 150/2001, (ES) ¢. 939/2001, (ES) ¢. 1813/2001, (ES) €. 2065/2001, (ES) ¢. 2183/2001, (ES) €. 2318/2001,
(ES) ¢. 2493/2001, (ES) ¢. 2306/2002, (ES) ¢. 802/2006, (ES) ¢. 2003/2006, (ES) ¢. 696/2008 a (ES) ¢. 248/2009
po pfijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1379/2013 o spole¢né organizaci trhu s produkty
rybolovu a akvakultury, v platném znéni.

14. Ovoce, zelenina

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 543/2011 ze dne 7. Cervna 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
Rady (ES) ¢. 1234/2007 pro odvétvi ovoce a zeleniny a odvétvi vyrobk(l z ovoce a zeleniny, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 1333/2011 ze dne 19. prosince 2011, kterym se stanovi obchodni normy
pro bandny, pravidla pro kontrolu dodrzovani téchto obchodnich norem a pozadavky na oznamovani v odvétvi
banan(, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecna organizace trhli se zemédélskymi produkty a zrusuji natizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢&. 234/79,
(ES) €.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007, v platném znéni.
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Provadéci naFizeni Komise (EU) 2017/892 ze dne 13. bfezna 2017, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013, pokud jde o odvétvi ovoce a zeleniny a odvétvi vyrobkd z ovoce
a zeleniny, v platném znéni.

15. Lihoviny

Nafizeni Komise (ES) €. 2870/2000 ze dne 19. prosince 2000, kterym se stanovi referenéni metody Spolecenstvi
pouzivané pro rozbor lihovin, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 110/2008 ze dne 15. ledna 2008 o definici, popisu, obchodni
Upravé, oznacovani a ochrané zemépisnych oznadenilihovin a o zruSeni natizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89, v platném
znéni.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 936/2009 ze dne 7. fijna 2009, kterym se provadéji dohody mezi Evropskou unii a tfetimi
zemémi o vzajemném uznavani nékterych lihovin, v platném znéni.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2021/1235 ze dne 12. kvétna 2021, kterym se doplfiuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/787 o pravidla tykajici se Zadosti o zapis zemépisnych oznaceni lihovin,
zmén specifikace produktu, zruseni zapisu a rejstriku.

16. Aromatizovana vina, vinné napoje

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 251/2014 ze dne 26. Gnora 2014 o definici, popisu, obchodni
Upravé, oznacovani a ochrané zemépisnych oznaceni aromatizovanych vinnych vyrobkd a o zruseni nafizeni Rady
(EHS) €. 1601/91, v platném znéni.

17. Pridatné latky, enzymy, latky uréené k aromatizaci

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003 o koufovych aromatickych
pfipravcich pouzivanych nebo uréenych k pouziti v potravinach nebo na jejich povrchu, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné
povolovaci fizeni pro potravinarské pridatné latky, potravinarské enzymy a latky uréené k aromatizaci potravin,
v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinarskych enzymech
a 0 zméné smérnice Rady 83/417/EHS, natizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999, smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady
2001/112/ES a nafizeni (ES) €. 258/97, v platném znéni.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych pfidatnych
latkach, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o latkach uréenych
k aromatizaci a nékterych slozkdch potravin vyznacujicich se aromatem pro pouZiti v potravindch nebo na jejich
povrchu a 0 zméné natizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, nafizeni (ES) €. 2232/96 a ¢. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES,
v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) €. 257/2010 ze dne 25. bfezna 2010, kterym se stanovi program pro pfehodnoceni
schvélenych potravinarskych pridatnych latek v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1333/2008 o potravinafskych pridatnych latkach, v platném znéni.
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Nafizeni Komise (EU) €. 234/2011 ze dne 10. bfezna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravinaiské pridatné latky,
potravinarské enzymy a latky urcené k aromatizaci potravin, v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) €. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravinafské pfidatné
latky uvedené v prilohach Il a lll nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 872/2012 ze dne 1. fijna 2012, kterym se pfijima seznam aromatickych latek,
jak stanovi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2232/96, a kterym se tento seznam vklada do pfilohy |
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 a kterym se zrusuje nafizeni Komise (ES) ¢. 1565/2000
a rozhodnuti Komise 1999/217/ES, v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) €. 873/2012 ze dne 1. fijna 2012 o pfechodnych opatfenich tykajicich se seznamu aromat
a vychozich materialt Unie uvedeného v pfiloze | nafizeni (ES) ¢. 1334/2008, v platném znéni.

18. Vyzivova a zdravotni tvrzeni

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych a zdravotnich
tvrzenich pfi oznacovani potravin, v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) €. 432/2012 ze dne 16. kvétna 2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich
tvrzeni pfi oznacovani potravin jinych nez tvrzeni o snizeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti, v platném
znéni.

Svdlend zdravotni tvrzeni tykajici se sniZeni rizika onemocnéni a vyvoje a zdravi déti je mozné najit v Evropském
registru schvdlenych a neschvdlenych vyZivovych a zdravotnich tvrzeni (viz http://ec.europa.eu/food/safety/
labelling _nutrition/claims/register/public/?event=register.home)

19. Vitaminy a mineralni latky

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfidavani vitamin(
a mineralnich latek a nékterych dalsich latek do potravin, v platném znéni.

s sy

20. Potraviny urcené pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastnilékaiské tucely a pozadavky na poskytovani
informaci o nepfitomnosti i snizeném obsahu lepku

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 ze dne 12. éervna 2013 o potravinach uréenych
pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni |ékarské ucely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti
a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009,
v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 828/2014 ze dne 30. ¢ervence 2014 o pozadavcich na poskytovani informaci
o nepfitomnosti ¢i snizeném obsahu lepku v potravinach spotrebiteldm, v platném znéni.

21.GMO

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach, ve znéni natizeni Komise (ES) ¢. 1981/2006, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 tykajici se sledovatelnosti
a oznacovani geneticky modifikovanych organismu a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky
modifikovanych organisma, a kterym se méni smérnice ¢. 2001/18/ES, v platném znéni.
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Nafizeni Komise (ES) €. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych
identifikacnich kodud pro geneticky modifikované organismy, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) €. 641/2004 ze dne 6. dubna 2004 o provadécich pravidlech k natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003, pokud jde o Zadosti o povoleni novych geneticky modifikovanych potravin
a krmiv, o ozndmeni stavajicich produktl a o ndhodnou nebo technicky nevyhnutelnou pfitomnost geneticky
modifikovaného materidlu s priznivym hodnocenim rizika, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €.503/2013 ze dne 3. dubna 2013 o Zddostech o povoleni geneticky modifikovanych
potravin a krmiv v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 a o zméné nafizeni
Komise (ES) ¢. 641/2004 a (ES) ¢. 1981/2006, v platném znéni.

22. Potraviny nového typu

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinach,
0 zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 a o zruseni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2468 ze dne 20. prosince 2017, kterym se stanovi administrativni a védecké
pozadavky na tradi¢ni potraviny ze tfetich zemi v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/2283 o novych potravinach.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2469 ze dne 20. prosince 2017, kterym se stanovi administrativni a védecké
pozadavky na zadosti uvedené v ¢lanku 10 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych
potravindach.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové
potraviny v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach.

23. Ekologické zemédélstvi

Naftizeni Rady (ES) €. 834/2007 ze dne 28. ¢ervna 2007 o ekologické produkci a oznacovani ekologickych produktd
a o zrudeni nafizeni (EHS) €. 2092/91, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) €. 889/2008 ze dne 5. zafi 2008, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Rady
(ES) €. 834/2007 o ekologické produkci a oznacovani ekologickych produktd, pokud jde o ekologickou produkci,
oznacovani a kontrolu, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) €. 1235/2008 ze dne 8. prosince 2008, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Rady
(ES) €. 834/2007, pokud jde o opatreni pro dovoz ekologickych produkt( ze tfetich zemi, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 66/2010 ze dne 25. listopadu 2009 o ekoznacce EU, v platném
znéni.

24. Zvlastni dovozni podminky pro dovoz produktt neZivocisného ptivodu do zemi EU

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych pfidatnych
latkach, v platném znéni.

2010/315/: Rozhodnuti Komise ze dne 8. ¢ervna 2010, kterym se zrusuje rozhodnuti 2006/601/ES o mimoradnych
opatrenich tykajicich se nepovoleného geneticky modifikovaného organismu ,LL RICE 601“ v produktech z ryze
a stanovi se namatkové testy nepfitomnosti tohoto organismu v produktech z ryZe (ozndmeno pod ¢islem K(2010)
3527) (Text s vyznamem pro EHP) .
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Provadéci rozhodnuti Komise 2011/884/EU ze dne 22. prosince 2011 o mimofadnych opatfenich tykajicich
se nepovolené geneticky modifikované ryze v produktech z ryze pochazejicich z Ciny a o zru$eni rozhodnuti
2008/289/ES, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 853/2014 ze dne 5. srpna 2014 o zruSeni natizeni (ES) ¢. 1151/2009, kterym
se stanovi zvlastni podminky pro dovoz slunec¢nicového oleje pochazejiciho nebo zasilaného z Ukrajiny, v platném
znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/170 ze dne 4. Unora 2015 o zru$eni nafizeni (ES)¢. 1135/2009, kterym
se stanovi zvla$tni podminky pro dovoz urcitych vyrobkd pochdzejicich nebo odesilanych z Ciny, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2019/1793 ze dne 22. fijna 2019 o doc¢asném zintenzivnéni Gfednich kontrol
a mimoradnych opatfeni upravujicich vstup urcitého zbozi z urcitych tfetich zemi do Unie, kterym se provadéji
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a (ES) ¢. 178/2002 a kterym se zrusuji nafizeni Komise (ES)
¢. 669/2009, (EU) ¢. 884/2014, (EU) 2015/175, (EU) 2017/186 a (EU) 2018/1660.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2020/1158 ze dne 5. srpna 2020 o podminkach dovozu potravin a krmiv
pochazejicich ze tfetich zemi po havarii jaderné elektrarny v Cernobylu.

25. Materialy a predméty urcené pro styk s potravinami

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech
uréenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1895/2005 ze dne 18. listopadu 2005 o omezeni pouziti nékterych epoxyderivatd
v materidlech a predmétech urcenych pro styk s potravinami, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) €. 2023/2006 ze dne 22. prosince 2006 o spravné vyrobni praxi pro materialy a pfedméty
uréené pro styk s potravinami, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) €. 450/2009 ze dne 29. kvétna 2009 o aktivnich a inteligentnich materidlech a predmétech
urcenych pro styk s potravinami, v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plast( uréenych pro styk
s potravinami, v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2011 ze dne 22. bfezna 2011, kterym se stanovi zvlastni podminky a podrobné
postupy dovozu plastového kuchyriského nadobi z polyamidu a melaminu pochézejiciho nebo zasilaného z Cinské
lidové republiky a ¢inské zvlastni administrativni oblasti Hongkong, v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) €. 2022/1616 ze dne 15. zafi 2022 o materidlech a pfedmétech z recyklovanych plastd
urCenych pro styk s potravinami a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 282/2008.

26. Tradicni speciality, Zemépisna oznaceni a Oznaceni pivodu

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zemédélskych produktl a potravin, v platném znéni.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 664/2014 ze dne 18. prosince 2013, kterym se doplfiuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012, pokud jde o stanoveni symbold Unie pro chranénd oznaceni
plvodu, chranéna zemépisnd oznaceni a zarucené tradi¢ni speciality a o néktera pravidla pro plvod, procesni
pravidla a dalsi prechodna pravidla, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (ES) €. 668/2014 ze dne 13. ¢ervna 2014, kterym se stanovi provadéci pravidla
k natizeni Evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 1151/2012 o rezimech jakosti zem. produkt( a potravin.
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Tradi¢ni speciality

Nafizeni Komise (EU) €. 161/2011 ze dne 21. Unora 2011 o zapisu nazvu do rejstfiku zaruéenych tradi¢nich
specialit , Liptovska salama“/, Liptovsky salam“ (ZTS).

Nafizeni Komise (EU) €. 160/2011 ze dne 21. Unora 2011 o zapisu nazvu do rejstfiku zaruéenych tradi¢nich
specialit ,,Lovecky salam“/, Lovecka salama“ (ZTS).

Nafizeni Komise (EU) €. 159/2011 ze dne 21. Unora 2011 o zapisu nazvu do rejstfiku zaruéenych tradi¢nich
specialit Spisské parky (ZTS).

Nafizeni Komise (EU) €. 158/2011 ze dne 21. Unora 2011 o zapisu nadzvu do rejstfiku zaruéenych tradi¢nich
specialit ,Spekacky”/,Spekacky” (ZTS).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 2018/506 ze dne 26. bfezna 2018 o zapisu nazvu do rejstfiku zarucenych
tradi¢nich specialit ,,Prazska sunka“ (ZTS).

Zemépisna oznaceni a oznadeni puvodu

Nafizeni Komise (ES) €. 240/2007 ze dne 6. bfezna 2007, kterym se zapisuji nékteré nazvy do Rejstfiku chranénych
oznadeni plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni Stramberské usi (CHZO) — Aceite Monterrubio (CHOP) —
Alfajor de Medina Sidonia (CHZO).

Nafizeni Komise (ES) €. 503/2007 ze dne 8. kvétna 2007 o zapisu urcitych nazv( do Rejstfiku chranénych oznaceni
pGvodu a chranénych zemépisnych oznaceni Pohotelicky kapr (CHOP) — Zatecky chmel (CHOP) — Pomme
du Limousin (CHOP) — Tome des Bauges (CHOP).

Naf¥izeni Komise (ES) €. 989/2007 ze dne 23. srpna 2007 o zapisu urcitych nazvi do Rejstfiku chranénych oznadeni
pavodu a chranénych zemépisnych oznaceni (Baréges-Gavarnie (CHOP) — Hofické trubicky (CHZO).

Nafizeni Komise (ES) €. 982/2007 ze dne 21. srpna 2007 o zapsani nékterych ndzvi do Rejstfiku chranénych
oznaceni plivodu a chranénych zemépisnych oznaéeni (Pimentdn de la Vera (CHOP) — Karlovarsky suchar (CHZO)
— Riso di Baraggia Biellese e Vercellese (CHOP).

Nafizeni Komise (ES) €. 1018/2007 ze dne 30. srpna 2007 o zapsani nazvu do Rejstfiku chranénych oznaceni
plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni Lomnické suchary (CHZO).

Nafizeni Komise (ES) €. 1407/2007 ze dne 29. listopadu 2007 o zapsani nazvu do Rejsttiku chranénych oznaceni
puvodu a chranénych zemépisnych oznaceni Tfebonsky kapr (CHZO).

NafFizeni Komise (ES) €. 112/2008 ze dne 6. inora 2008 o zépisu urcitych nazvi do Rejstfiku chranénych oznadeni
pavodu a chranénych zemépisnych oznaceni Nosovické kysané zeli (CHOP), Pardubicky pernik (CHZO), Aceite del
Baix Ebre-Montsia nebo Oli del Baix Ebre-Montsia (CHOP).

Nafizeni Komise (ES) €. 433/2008 ze dne 20. kvétna 2008 o zapsani nazvu do Rejstfiku chranénych oznadeni
plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni €esky kmin (CHOP).

Nafizeni Komise (ES) €. 483/2008 ze dne 30. kvétna 2008 o zapisu urditych nazvl do Rejstfiku chranénych oznaceni
plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni (Ztadida ZakuvOou (Stafida Zakynthou) (CHOP), Miéd wrzosowy
z Boréw Dolnoslgskich (CHZO), Chodské pivo (CHZO).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 656/2008 ze dne 10. ¢ervence 2008 o zdpisu urcitych nazvd do Rejstfiku chranénych
oznaceni plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni Chamomilla Bohemica (CHOP), Vlaams-Brabantse
tafeldruif (CHOP), Slovenska parenica (CHZO), Cipollotto Nocerino (CHOP).

Nafizeni Komise (ES) €. 676/2008 ze dne 16. Cervence 2008 o zapisu urCitych ndzvla do Rejstfiku chranénych
oznaceni plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni Ail de la Drome (CHZO), VSestarska cibule (CHOP),
Slovenska bryndza (CHZO), Ajo Morado de Las Pedrofieras (CHZO), Gamoneu nebo Gamonedo (CHOP), Alheira
de Vinhais (CHZO), Presunto de Vinhais nebo Presunto Bisaro de Vinhais (CHZO).
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Nafizeni Komise (ES) €. 1014/2008 ze dne 16. fijna 2008 o zapisu urcitych ndzva do Rejstiiku chranénych oznadeni
plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni €eské pivo (CHZO), Cebreiro (CHOP).

Nafizeni Komise (ES) €. 367/2009 ze dne 5. kvétna 2009 o zapsani nazvu do rejstfiku chranénych oznaceni pavodu
a chranénych zemépisnych oznaceni Znojemské pivo (CHZO).

Nafizeni Komise (ES) €. 417/2009 ze dne 20. kvétna 2009 o zapsani ndzvu do Rejstfiku chranénych oznaceni
plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni Maridnskolazeriské oplatky (CHZO).

Nafizeni Komise (ES) €. 647/2009 ze dne 23. ¢ervence 2009 o zapsani ndzvu do rejstfiku chranénych oznaceni
plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni Brnénské pivo nebo Starobrnénské pivo (CHZO).

Nafizeni Komise (ES) €. 961/2009 ze dne 14. fijna 2009 o zapsani nazvu do rejstfiku chranénych oznaceni plvodu
a chranénych zemépisnych oznaceni Breznicky lezak (CHZO).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1054/2009 ze dne 5. listopadu 2009 o zapsani nazvu do rejstfiku chranénych oznaceni
plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni €erna Hora (CHZO).

Nafizeni Komise (EU) €. 702/2010 ze dne 4. srpna 2010 o zapsani nazvu do rejstfiku chrdnénych oznaceni plvodu
a chranénych zemépisnych oznaceni Olomoucké tvartzky (CHZO).

Nafizeni Komise (EU) €. 24/2010 ze dne 13. ledna 2010 o zapsani nazvu do rejstfiku chranénych oznaceni pivodu
a chranénych zemépisnych oznaceni Jihoc¢eska Niva (CHZO).

Nafizeni Komise (EU) €. 32/2010 ze dne 14. ledna 2010 o zapsani nazvu do rejstfiku chranénych oznaceni plvodu
a chranénych zemépisnych oznaceni Jihoceska Zlata Niva (CHZO).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 744/2011 ze dne 28. Cervence 2011 o zapsani nazvu do rejstfiku chranénych
oznaceni pivodu a chranénych zemépisnych oznaceni Karlovarské oplatky (CHZO).

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 745/2011 ze dne 28. Cervence 2011 o zapsani nazvu do rejstfiku chranénych
oznaceni plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni Karlovarské trojhranky (CHZO).

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 434/2012 ze dne 16. kvétna 2012 o zapisu nazvu do rejstfiku chranénych
oznaceni plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni Chelcicko — Lhenické ovoce (CHZO).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zemédélskych produktl a potravin, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) €. 1263/2013 ze dne 28. listopadu 2013 o zapsani nazvu do rejstfiku chranénych oznaceni
plvodu a chranénych zemépisnych oznaceni Valassky frgal (CHZO).

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 664/2014 ze dne 18. prosince 2013, kterym se doplriuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012, pokud jde o stanoveni symbolG Unie pro chranéna oznaceni
pdvodu, chrdnénd zemépisnd oznaceni a zarucené tradi¢ni speciality a o néktera pravidla pro plivod, procesni
pravidla a dalsi pfechodna pravidla, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (ES) ¢. 668/2014 ze dne 13. Cervna 2014, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 1151/2012 o rezimech jakosti zem. produkt( a potravin.

Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 2021/147, ze dne 2. Unora 2021 o zépisu nazvu do rejstfiku chranénych
oznadeni ptivodu a chranénych zemépisnych oznaceni Cesky modry mak (CHZO).



