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o uiednich kontrolach a jinych ufednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit
uplatiiovani pravnich predpisi tykajicich se krmiv a potravin a pravidel tykajicich se
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materialu rostlin a pripravkii na ochranu rostlin a o zméné narizeni (ES) ¢. 999/2001,
1829/2003, 1831/2003, 1/2005, 396/2005, 834/2007, 1099/2009, 1069/2009, 1107/2009,
narizeni 1151/2012, [....]/2013 [Office of Publications, please insert number of Regulation
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animal health and animal welfare, and relating to plant health and plant reproductive
material] a smérnic 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES, 2008/120/ES a
2009/128/ES (narizeni o uiednich kontrolach)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTINAVRHU
1.1. Souvislosti navrhu

Aby mohla byt obcantim Evropské unie (EU) dopténa vysoka troven lidského zdravi, zdravi
zvitat a rostlin a zajisténo fungovani vnitiniho trhu, stanovi pravni ptfedpisy Unie soubor
harmonizovanych pravidel pro prevenci, vylouceni nebo odstranéni rizika, nebo sniZeni jeho
urovng, pro lidské zdravi, zdravi zvitat a rostlin, které miize vzniknout v rdmci zemedélsko-
potravinového fetézce, pfiCemz tento termin se zde pouziva ve velmi Sirokém smyslu a
zahrnuje vSechny procesy, produkty a Cinnosti, které se tykaji potravin, jejich produkce a
zpracovani, 1 pravidla, kterd (pfimo nebo nepifimo, napf. prostiednictvim pozadavkll na
bezpecnost krmiv) zajistuji bezpecnost a vhodnost uvedenych potravin pro lidskou spotiebu.
Zahrnuje rovnéZ pravidla uvedena jako veterinarni a fytosanitarni pravni pfedpisy, ktera se
obecn¢ zaméfuji na rizika pro zdravi zvifat a zdravi rostlin, a pravidla tykajici se pravosti,
zdravi a kvality rozmnoZovaciho materidlu rostlin. Timto zpisobem se toto rozsahlé acquis
vztahuje na zdravotni rizika v pfisném slova smyslu (rizika pro integritu ¢loveka, zvirat a
rostlin zplisobena Skodlivymi organismy, chorobami, mikrobidlnimi a chemickymi
kontaminanty a jinymi nebezpecimi) a rovnéZ na zachovani pfirozenych vlastnosti
nezbytnych k zajisténi bezpecného zacatku rostlinné produkce a regulovanych vyrobnich
metod (tj. dobré Zzivotni podminky zvitat, ekologické zemedélstvi, zemépisna oznaceni,
rozmnozovaci material rostlin). Zahrnuje rovnéz pravidla, jejichz cilem je zajistit poskytovani
informaci spotiebitelim a zarucit v ramci obchodu s produkty zemédélsko-potravinového
fetézce poctivé obchodni jednani.

Aby se zajistilo harmonizované prosazovani tohoto rozsadhlého souboru pravidel ¢lenskymi
"‘1

staty po celé EU, byl nafizenim (ES) ¢. 882/2004 (dale jen ,,nafizeni*’) stanoven legislativni
ramec pro organizaci urednich kontrol.

Navrh reviduje pravni predpisy tykajici se ufednich kontrol v zdjmu piekonani nedostatka
zjisténych v jejich znéni a uplatiiovani. Cilem navrhu je vytvoteni solidniho, transparentniho a
udrzitelného regula¢niho ramce, ktery bude 1épe vyhovovat danému ucelu. Navrh nahrazuje a
rusi nafizeni a fadu odvétvovych predpisii a ustanoveni, které se jeho pfijetim stanou
zbyteCnymi.

Jelikoz je navrh soucasti komplexniho balicku, ktery rovnéz zahrnuje tii hlavni prezkumy za
ucelem modernizace aquis tykajiciho se zdravi zvitat, zdravi rostlin a rozmnozovaciho
materialu rostlin, klade si za cil rovnéZ modernizovat a integrovat systém ufednich kontrol
tak, aby ucelen¢ dopliioval proces zlepSovani politik EU v téchto odvétvich.

Navrh za ucelem racionalizace a zjednoduSeni celé¢ho pravniho ramce a soucasné dosazeni
cile lepsi regulace integruje pravidla, jeZ se v soucasnosti vztahuji na ufedni kontroly ve
specifickych oblastech upravovanych momentalné samostatnymi soubory pravidel (napf.
kontroly rezidui veterinarnich 1éCivych ptipravkl v zivych zvifatech a v zivociSnych
produktech a rostlinolékaiské kontroly), v ramci natizeni.

Navrh takové zmény zavadi na zakladé rozsahlého pfezkumu ustanoveni nafizeni, ktery
upozornil na fadu ptipad, kdy by bylo mozné snizit zatizeni spojené s organizaci a
provadénim ufednich kontrol odstranénim nadbytecnych pozadavki (napt. oddélené podavani

: Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o ufednich kontrolach
za ucelem ovéfeni dodrzovani pravnich predpisti tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi
zvitat a dobrych Zivotnich podminkéch zvitat.
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zprav o ufednich kontrolach rezidui veterindrnich 1é¢iv) nebo umoznénim pfiméreného a
pruzného pfistupu v nékterych zvlastnich ptipadech (nebude se napt. vyzadovat uplné
akreditace ufednich laboratofi v pfipadé¢ mimotadnych udalosti).

Pokud jde o tfedni kontroly provadéné u zboZi ptichézejiciho ze tfetich zemi, ustanoveni
nafizeni se v soucasnosti uplatiiuji spoleéné s odvétvovymi ptedpisy, jimiz se tidi dovoz
zvitat a produktii zivoc¢iSného plivodu, dovoz rostlin a rostlinnych produktti a kontroly v
oblasti potravin a krmiv, které kvili zvlastnim rizikim vyzaduji zvySenou pozornost na
hranicich.

Zprava o ucinnosti a provazanosti hygienickych a fytosanitarnich kontrol dovozu potravin,
krmiv, zvifat a rostlin, , kterou Komise pfijala v prosinci 20102, sice dospéla k zavéru, ze
stavajici uceleny soubor pravnich ptedpisti EU umoziuje fesit rizika nebo mimotadné situace,
aniz by dosSlo k naruSeni obchodu, ale také zjistila, Ze lze systém dovoznich kontrol
prostfednictvim prezkumu a konsolidace stavajicich odvétvovych pravnich aktt tykajicich se
ufednich kontrol jesté vice sjednotit. Ve zpraveé se uvadi, Ze by toto doporuceni bylo piinosné
pro ¢lenské staty a provozovatele, které obchoduji se zbozim z tietich zemi, nebot’ jim umozni
efektivnéjsi stanoveni priorit u kontrol a lepsi pfid€lovani vefejnych prostfedkti na kontroly
dovozu. Piezkum natizeni je dobrou pftilezitosti k tomu zohlednit jednotliva zjisténi zpravy a
tam, kde je to mozné, kontroly konsolidovat. Navrh tudiz zahrnuje fadu spole¢nych a
komplexnich pravidel vztahujicich se na kontroly provadéné u zvitat a zbozi ze tietich zemi.

Pokud jde o financovani urednich kontrol, natizeni potvrzuje obecnou zasadu, podle niz by
Clenské staty mély vyc€lenit dostatecné finan¢ni zdroje na ufedni kontroly, a také povinnost
pro Clenské staty vybirat v nckterych oblastech tzv. ,kontrolni poplatky”, aby od
provozovatelil ziskaly zpét naklady, které jim provadénim tGfednich kontrol vznikly. Stavajici
pravni predpisy vyzaduji, aby se povinné poplatky za inspekce Uctovaly pouze za Cinnosti
souvisejici s Ufednimi kontrolami podnikdi manipulujicich s masem, produkty rybolovu a
mlékem, za schvaleni potravinaiskych zafizeni a kontroly (vétSinu kontrol) na hranicich. Z
historického hlediska se jednalo o oblasti, kde byly metody kontrol ze strany pftislusnych
organt Clenskych stati poprvé harmonizovany na urovni EU; zakonodarce predpokladal, ze v
uvedenych oblastech by provozovatelé tézici z pfidané hodnoty, kterou predstavuji zaruky
poskytované Ufednimi kontrolami, m¢li hradit naklady, jez statim v souvislosti s takovymi
kontrolami vzniknou.

Navrh zachovava systém povinnych poplatkii a soucasné¢ zavadi zmény nezbytné k tfeSeni
nedostatki stavajiciho systému. Externi vyzkum®, ktery byl proveden v roce 2009, aby se
vyhodnotilo pouzivani rezimu financovani zavedeného nafizenim, sice poukazal na existenci
problému souvisejicich s pouzivanim piislusnych pravidel (€lanky 26 az 29) a dospél k
zaveru, ze celkovy cil zajistit, aby pfislusné organy mély k dispozici dostate¢né finan¢ni
prostifedky k provadéni tfednich kontrol, neni v celé EU dosazen, coz ma nasledny dopad na
provadeéni kontrol. Poukazal rovn€z na nespravedlnost systému povinnych poplatkt, kdy na
financovani ufednich kontrol pfispivala pouze n€ktera odvétvi a G€inné se nerozliSovalo mezi
chovanim, které je v souladu, a chovanim, které v souladu neni. Zprava za rok 2009
doporucila ¢lanky 26 az 29 natizeni pfezkoumat.

Béhem konzultaci zucastnéné strany plné spolupracovaly, a to jak pfi ptipravé hodnoticich
studii, tak pfi ptipravé posouzeni dopadu.

2 KOM/2010/785/v kone¢ném znéni.
»Poplatky nebo sazby vybirané Clenskymi staty k pokryti nakladt vzniklych v souvislosti s Gfednimi
kontrolami““. FCEC 2009.
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1.2. Cile navrhu

Obecné cile prezkumu odpovidaji cilim Smlouvy souvisejicim s ochranou jednotného trhu a
souCasnym zajisténim vysoké trovné ochrany zdravi. Odrazeji rovnéz prioritni cil Komise
tkvici v zajiSténi fadného prosazovani pravnich piedpisit EU, coz je rovnéZz pivodnim cilem
nafizeni o ufednich kontrolach.

Konkrétngji je cilem navrhu modernizovat a zefektivnit néstroje prosazovani, a zejména
ufedni kontroly, jak je stanoveno ve stavajicim nafizeni, za ucelem zjednoduseni pravniho
rdmce a dosazeni jeho snazs§iho pouzivani a véEtsi ucinnosti (napiiklad pokud jde o spravni
spolupraci). Pokud jde o financovani ufednich kontrol, je cilem tohoto ndvrhu zajistit
dostupnost spolehlivych a odpovidajicich prostfedkil, zajistit rovnost a spravedlnost pii
financovani ufednich kontrol a zvysit transparentnost.

Uc¢inné ufedni kontroly jsou nezbytné pro zajisténi fadného prosazovani pravnich ptedpisi,
jimiz se fidi ,,zeméd¢€lsko-potravinovy* fetézec, a tim i pro dosazeni vyse uvedenych cilt.

Utinné fungovani systému tfednich kontrol EU je dileZité jak pro vyvoz, tak pro dovoz EU.
Schopnost EU vyvazet do tfetich zemi se opird o povést naro¢nych vyrobnich norem a
pfidané hodnoty, kterou zbozi EU prokazuje v porovndni se zboZim vyrobenym mimo
Evropu. Toho Ize dosahnout jen pomoci spolehlivych a diavéryhodnych ufednich kontrol,
které zajisti diisledné prosazovani norem EU pro bezpe€nost a kvalitu v rdmci zeméd¢lsko-
potravinového fetézce a splnéni odpovidajicich ocekavani ze strany obchodnich partneri.

Pokud jde o dovoz, je nezbytné, aby byly vSechny potraviny na trhu EU bezpecné. Kontroly
provadéné prislusSnymi organy Clenskych statd u zbozi ptichazejiciho ze tretich zemi nabizeji
odpovidajici zaruky, Ze budou splnény rovnocenné pozadavky na bezpeCnost. Prislusna
dovozni kontrolni pravidla musi byt v souladu s dohodou WTO o hygienickych a
rostlinolékatskych opatienich a zejména s ustanovenimi ptilohy C dohody o hygienickych a
rostlinolékatskych opattenich.

1.3. Regulaéni ramec

Odpovédnost za prosazovani pravnich piedpisit EU tykajicich se zemédélsko-potravinového
fetézce pripada Clenskym statim, jejichz organy monitoruji a ovéiuji ucinnost uplatiiovani
ptislusnych pozadavkd, jakoz i jejich dodrzovani a prosazovani v ramci celé Unie. Tim
ovefuji, ze ¢innosti provozovatell a jejich zbozi dodavané na trh EU (bud’ vyrobené v EU
nebo dovezené z tfetich zemi) jsou v souladu s pfislusSnymi normami a pozadavky EU pro
potravinovy fetézec.

Harmonizovana pravidla EU, jimiz se fidi ¢innosti Ufedni kontroly provadéné ¢lenskymi staty,
jsou v nafizeni stanovena s cilem zajistit integrovany a jednotny pfistup k tfednim kontrolam
na vSech stupnich potravinového fetézce. Nafizeni stanovi obecny rdmec pro ufedni kontroly
v oblasti pravnich ptedpist tykajicich se krmiv a potravin a pravidel tykajicich se zdravi
zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat a soucasné stanovi pravidla pro organizaci i
financovani téchto kontrol.

Navzdory vyse uvedenému integrovanému piistupu se z historickych diivodi tfedni kontroly
pro ucely ochrany zdravi zvifat (a to jak u domaciho, tak u dovazeného zbozi) a uredni
kontroly rezidui veterinarnich 1é¢iv nadéle reguluji oddélené. Kromé toho nebyla ncktera
odvétvi nélezejici do potravinového fetézce do oblasti plisobnosti nafizeni zahrnuta — tj.
zdravi rostlin, rozmnozovaci materidl rostlin, vedlejsi produkty zivocisného ptivodu — a byly
pro né€ vytvotreny specifické odvétvové rezimy.
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Cilem tohoto navrhu je zavést jednotny soubor pravidel platnych pro tiedni kontroly ve vSech
téchto odvétvich.

1.4. Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Tato iniciativa sleduje cile sdéleni o inteligentni regulaci v Evropské unii. Jednim z cill
prezkumu je zjednodusit legislativni zatéz s ohledem na pfipominky vznesené ¢lenskymi staty
a provozovateli potravinatskych podniki ke stavajicimu rezimu.

Navrh je v souladu s ptrezkumy pravnich pfedpist o zdravi zvifat, pravnich ptedpist
tykajicich se opatteni proti Skodlivym organismim rostlin a pravnich ptedpist tykajicich se
rozmnozovaciho materidlu rostlin, které byly Komisi pfijaty ve stejné dobé. Rovnéz ma
zajistit, aby ustanoveni natizeni konzistentnim zplisobem dopliiovala ustanoveni pouzitelna na
veterindrni 1é¢ivé pripravky, kterd jsou v soucasnosti rovnéz predmétem piezkumu. Byla
provedena dilkkladnd analyza zamétfend na sladéni téchto odvétvovych predpisi EU s
preklenovacimi ustanovenimi nafizeni, aby se systém ufednich kontrol integroval zptisobem,
ktery bude také disledné doplnovat aktualizaci politik EU v téchto odvétvich.

Navrh rovnéz usiluje o sladéni ramce ufednich kontrol, zejména pouzité terminologie, s
modernizovanym celnim kodexem.

Uginné kontroly na viech stupnich potravinového fetézce v souladu se strategii Evropa 2020
zajisti bezpeéné potraviny a krmiva a zaroven pfispéji ke konkurenceschopnosti
provozovatelti, odméni provozovatele udrzujici soulad a zajisti uplatiiovani zasady ,,uzivatel
plati“ ve vSech odvétvich. Za timto ucelem naplituje osvobozeni mikropodnikli od povinnych
poplatki za kontroly zavazek Komise ke snizeni zatizeni velmi malych podnikd, a to v
souladu s jeji novou politikou tykajici se ,,Snizeni regulacni zatéZze malych a stfednich
podniké na minimum — P¥izpiisobeni pravnich predpisi EU potfebam mikropodniki*.

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU
2.1. Konzultaéni proces

2.1.1.  Metody konzultaci, hlavni cilova odveétvi a obecny profil respondentii

Pracovni skupina vytvoiena v ramci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,
kterd projednava zalezitosti tykajici se uplatiovani nafizeni, se nékolikrat sesla, aby
projednala probihajici pfezkum. Byly rovnéz konzultovany Clenské staty, a to v ramci dvou
studii, jejichz vypracovani Komise smluvné zadala a které se zaméfily na financovani
uiednich kontrol (vySe uvedena studie z roku 2009 a druha studie z roku 2011 dale zkoumajici
zjisténé nedostatky”). Clenské staty byly rovnéz konzultovany v ramei dalsich platforem, a to
pokud jde o tyto konkrétni otazky tykajici se ufednich kontrol: akreditace Gifednich laboratofi,
ufedni kontroly rezidui veterinarnich 1é¢ivych piipravka v zivych zvifatech a v Zivocisnych
produktech, veterindrni kontroly na hranicich, zdravi zvitat a rostlin a rozmnozovaci material
rostlin. Hlavni zjiSténé problémy a prozatimni varianty byly rovnéz pfedstaveny i projednany
na schiizkach vrchnich predstaviteli agentur a utvari pro bezpecnost potravin ve dnech 29.
¢ervna az 1. cervence 2011 a 8. prosince 2011.

Béhem hodnoticich studii a ptipravy posouzeni dopadii byly konzultovany zucastnéné strany
(zastupci odvétvovych sdruzeni a nevladdni organizace). V ramci poradni skupiny pro

! KOM/2011/803.
»PIipravné prace na podporu posouzeni dopadli pfezkumu pravidel tykajicich se financovani Gfednich
kontrol“. Spolecnost GHK Consulting Ltd ve spolupraci se spole¢nosti ADAS UK Ltd. 2011.
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potravinovy fetézec a zdravi zvitat a zdravi rostlin byly svoldny dvé ad hoc pracovni skupiny
za Ucelem prezkumu systému ufednich kontrol a pfezkumu pravidel pro financovani takovych
kontrol. Dosazené vysledky byly rovnéz prezentovany a projednavany v ramci plendrnich
zasedani vySe uvedené poradni skupiny a na pozvani pii zasedanich nékolika zastupitelskych
organti vyrobniho odvétvi. Kromé jednani s ¢lenskymi staty tvorila dilezitou soucast obou
studii vypracovanych externim dodavatelem a tykajicich se financovéani ufednich kontrol i
konzultace zi¢astnénych stran.

2.1.2.  Shromazdovani udajii

Pii ptfezkumu byly v rozsahlé mife vyuzivany zpravy o auditu Potravinového a veterinarniho
uradu, atvaru Komise, jehoZ ukolem bylo hodnoceni kontrol Unie v ¢lenskych statech. Audity
poskytuji informace a udaje o organizaci a fungovani kontrolnich systémt v ¢lenskych statech
a o pouzivani pravnich ptedpisii v zeméd¢€lsko-potravinové oblasti. Zjisténi kazdého auditu,
ktery PVU provedl, jsou uvedena v auditni zpravé, ktera byla zpiistupnéna vefejnosti.

Pokud jde o financovéani tfednich kontrol, studie z roku 2011 poukéizala na obtize pfi
ziskavani presnych udaji od Clenskych stati k vycisleni celkovych nékladii na kontroly a
ptislusného problému financovani. Ze zpravy vSak vyplynul rGzny rozsah pokryti nédkladi v
jednotlivych ¢lenskych statech a urcité problémy s uplatiovanim pravnich predpist EU.

2.1.3.  Shrnuti odpovédi a zpuisob, jakym byly zohlednény

Vsechny zucastnéné strany a Clenské staty uvitaly navrh na pfezkum nafizeni i cil vytvofit
jasnéjsi, jednodussi a ucinnéjSi pravni rdmec pro organizaci uUfednich kontrol a jinych
ufednich cCinnosti v ramci celého zemédé€lsko-potravinového fetézce za soucasného
zohlednéni zvlastnosti kazdého jednotlivého odvétvi. Ve skutecnosti vliadla témét jednohlasna
shoda v tom, Ze by mél pfezkum zohlednit ptislusna pravidla pro Ufedni kontroly stanovena v
odvétvovych pravnich predpisech a také zkuSenosti a poznatky ziskané od vstupu nafizeni v
platnost.

Pokud jde o pravidla tykajici se financovani uiednich kontrol, nazory se rtznily v zavislosti
na stavajici praxi v jednotlivych ¢lenskych statech a z hlediska podnikt také podle toho, zda
jsou jim v soucasnosti povinné poplatky ulozeny ¢i nikoli.

Pokud vyvstala obecna obava ohledn¢ navrhu rozsifit seznam povinnych poplatkl, vétSina
respondentli by souhlasila s nepfiméienosti vybéru takovych poplatkii pouze od nékterych
provozovateli a akceptovala by, ze je dulezité vnitrostdtni kontrolni systémy fadné
financovat. Navrh byl pfipraven s cilem dosahnout vyvazenéjSich politickych opatieni tim, Ze
se zajisti, aby nova pravidla netnosné¢ a nepiiméfené¢ nezvySovala zatizeni kazdého
provozovatele a soucasné aby zajistovala dostatecné piijmy pro potieby piislusnych organa a
jejich kontrolni systémy.

Zucastnéné strany a Clenské staty se dohodly, Zze by méla byt zachovana a posilena zdsada
provadéni kontrol na zdkladé posouzeni rizika v nafizeni (tj. financni prostiedky jsou
omezené, a museji byt proto vyuzivany selektivng, pficemz tento vybér by mél vychazet z
nebezpedi a rizik spojenych se zvlastni Cinnosti nebo produktem v oblasti podnikani, ze
z4dznamu o souladu a spolehlivosti na strané provozovatele a z idaji o mozném nesouladu), a
to zejména v oblastech, kde souCasna pravidla vytvareji prekdzky pro G¢inné ptidélovani
prostiedkti na kontroly, zejména pokud jde o hrani¢ni kontroly a kontroly rezidui
veterinarnich 1é¢iv. Navrh toho dosahne tim, Ze tato zvlastni pravidla zru$i a nahradi stavajici
roztiistény ramec tykajici se ufednich kontrol u raznych kategorii vyrobkl ze tietich zemi
spole¢nym souborem pravidel.
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Clenské staty i provozovatelé uvitali planované posileni pozadavkii na transparentnost
stanovenych v nafizeni. Jednim ze zvlaStnich cilti pfezkumu je dosdhnout toho, aby systém
kontrol ¢lenskym statiim poskytoval jasné pokyny ohledné toho, jak by mély plnit povinnost
zajistit ,,vysokou Uroven transparentnosti svych CcCinnosti, aby obcané meéli piistup k
zékladnim informacim a iidajim o prosazovani pravnich piedpisti v ramci celého zemédé€lsko-
potravinového fetézce. Transparentnost byla udajné také predmétem obav, pokud jde o
financovani ufednich kontrol (systém poplatkil). Toto financovani by mélo byt transparentni a
mélo by vefejnosti, a konkrétnéji provozovatellim, umoznit porozumét tomu, jak se poplatky
vypocitavaji a jak se vyuzivaji piijmy z nich. Provozovatelé jasn¢ vidi transparentnost jako
zéasadni predpoklad spolehlivosti a u€innosti systému tfednich kontrol jakozto celku.

Mezi prispévateli prumyslu a ¢lenskymi staty panuje obecna shoda v tom, ze by mély byt
podniknuty kroky v z&jmu zvySeni funk¢nosti spravni pomoci mezi ¢lenskymi staty, aby se
zlep$il hlavni nastroj, ktery umozni vySetiovat a stihat pfipady pfeshrani¢niho poruSeni
pravidel tykajicich se potravinového fetézce a zefektivni uplatiiovani pfedpistt Unie. Navrh v
této souvislosti jasné stanovi odpovédnost ¢lenskych stati v ptipad¢é vzniku potieby spravni
pomoci.

2.2. Posouzeni dopadii

Zvazované a posuzované varianty se zaméctovaly jak na koncepci pravniho rdmce, tak na
pravidla financovani vnitrostatnich kontrolnich systémt.

Predbéznd analyza se zameéfila na dvé mozné zmény stavajicich pravidel tykajicich se
poplatkti za kontroly, a to konkrétné s cilem:

o zrusit pravidla Unie tykajici se poplatkli za inspekce (a ponechat tak na ¢lenskych
statech, aby rozhodly, jak zajistit odpovidajici financovani kontrolnich ¢innosti a zda
poplatky za inspekce uctovat ¢i nikoli) [varianta 1A], nebo

. zachovat stavajici pravidla EU tykajici se poplatkli, v€etn¢ povinnych poplatk, a
osvobodit od t&chto poplatkit mikropodniky® [varianta 1B].

Ob¢ vyse uvedené varianty by podstatnym zplisobem zménily stavajici ramec, pokud jde o
financovani vnitrostatnich kontrolnich systém, a byly proto shledany jako nevyhovujici.

Tyto varianty byly déale posuzovany v porovnani se soucasnym stavem:

Varianta 2 - racionalizace. Pravni rdmec se zlepSi vyjasnénim, zjednoduSenim a
zefektivnénim stavajicich ustanoveni o kontrolach v odvétvich, na kterd se v soucasné dobé
vztahuje nafizeni, a zajiSténim plného pokryti nékladii v ptipad¢, Ze jsou povinné poplatky jiz
stanoveny, pricemz ¢lenské staty maji moznost poplatky placené mikropodniky vracet.

Varianta 3 — racionalizace + integrace. Pravni ramec se zlepsi a zefektivni, jak je uvedeno v
ramci varianty €. 2, oblast psobnosti nafizeni se rozsifi tak, aby byla zahrnuta problematika
zdravi rostlin, rozmnozovaciho materidlu rostlin a vedlejSich produktii Zivo¢isného pivodu
(¢imz se dokon¢i ,integrace* ufednich kontrol potravinového fetézce). Je zajiSténo plné
pokryti nakladl v ptipadé povinnych poplatkd, které jsou jiz stanoveny ve stavajicim natizeni,
jakoz i v oblasti zdravi rostlin, kde se zavadéji povinné poplatky za ufedni kontroly spojené s
povinnostmi tykajicimi se rostlinolékatského pasu, a za rozmnoZovaci material rostlin, pokud
jsou v souvislosti s certifikaci zavedeny povinné poplatky. Clenské staty budou mit moznost
nahrady poplatkl placenych mikropodniky.

Podniky s méné€ nez 10 zaméstnanci a/nebo obratem nebo rozvahou ve vysi do 2 miliontt EUR.
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Varianta 4 — racionalizace + integrace + rozsdahlejsi pokryti nakladii. Pravni ramec se zlepsi
a zefektivni, do oblasti jeho plisobnosti se zahrne zdravi rostlin, rozmnoZovaci material rostlin
a vedlejsi produkty zivoc¢isného ptivodu, jak je uvedeno v ramci varianty 3. Povinné poplatky
se rozsifi tak, aby se vztahovaly na vSechny kontroly provadéné u podnika v odvétvi krmiv a
potravin registrovanych anebo schvélenych v souladu s nafizenimi tykajicimi se hygieny
potravin a krmiv, jakoZ i provozovatele definované v pravnich piedpisech tykajicich se zdravi
rostlin a rozmnoZovaciho materialu rostlin. Clenské staty maji moznost poplatky placené
mikropodniky vracet.

Varianta 4 byla zvolena a je vyznamnym podkladem pro tento navrh. Osvobozeni
mikropodniki od povinnych kontrolnich poplatkli se nicméné vyzaduje ke splnéni zavazku
Komise snizit zatizeni velmi malych podnikd v souladu s jeji novou politikou tykajici se
»Snizeni regulacni zatéze malych a stfednich podnikli na minimum — Pfizpisobeni pravnich
predpistt EU potiebam mikropodniki’.

Proto byl (dobrovolny) mechanismus vraceni navrzeny s cilem osvobodit mikropodniky od
finan¢ni zatéze poplatkli nahrazen povinnym osvobozenim uvedenych podniki od poplatkt.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
3.1. Pravni zaklad

Nafizeni vychazelo z ¢lanki 37, 95 a €l. 152 odst. 4 pism. b) Smlouvy o ES, nyni ¢lanku 43,
¢l. 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) SFEU. Z uvedenych ¢lanktt SFEU podobné vychazi i navrh.

Spolec¢nou zemédelskou politiku (SZP), ktera vychazi z ¢lanku 43 SFEU, Lisabonskéa smlouva
oznacuje za pravomoc sdilenou mezi EU a jejimi ¢lenskymi staty. Do znacné miry vSak
dochazi k regulaci vétSiny zemedélské cinnosti, jakoz i pomocnych ¢innosti na trovni EU. To
znamend, Ze pravni predpisy jsou piedev§im tikolem pro instituce Evropské unie. Clanek 114
stanovi pravni zdklad pro vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu s potravinarskymi vyrobky a
soucasné zajisStuje vysokou Uroven ochrany spotiebiteld a sblizovani pravnich a spravnich
opatfeni v této oblasti. Ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 pism. b) stanovi, Ze s cilem zohlednit
spolecné otazky bezpecnosti by méla EU pfijmout ,,opatieni ve veterinarni a fytosanitarni
oblasti, ktera maji za svlij ptimy cil ochranu vetejného zdravi‘.

3.2. Zasada subsidiarity

Existence harmonizovaného pravniho ramce EU upravujiciho organizaci a provadéni uiednich
kontrol v ramci potravinového fetézce je nezbytna k zajiSténi jednotného uplatiiovani pravidel
tykajicich se zemédé€lsko-potravinového fetézce v celé EU a fadného fungovani vnitiniho
trhu. Tento argument je stale platny a tvoii zéklad stavajicich pravidel pro Ufedni kontroly.
Vzhledem k tomu, Ze problémy, které¢ tento piezkum identifikoval, souviseji se stavajici
koncepci pravniho rdmce EU, nelze jeho reformy dosahnout pouze na tirovni ¢lenskych stata.
Je zapotiebi zasah evropského zdkonodarce.

Test evropské pfidané hodnoty — Pfidand hodnota jediného a jednotného souboru pravidel EU
pro ufedni kontroly spo¢iva v tom, ze nabizi vnitrostatnim donucovacim organtim (a jejich
provozovateliim) ramec, diky némuz se mohou kontrolni orgény spolehnout na donucovaci
¢innosti provadéné v jiném cClenském stat€¢ a reprodukovatelnost a védeckou a technickou
spravnost vysledkl kontrol. Zajistuje také, Ze budou v riznych ¢lenskych statech a odvétvich
jednotné a konzistentn¢ uplatiovany normy EU tykajici se zemédélsko-potravinového
fetézce, které jsou nezbytné pro fungovani jednotného trhu.

7 KOM (2011)803.
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Pokud jde o financovani kontrol, spolecné pravidla EU zajisti, ze se kontrolni organy budou
moci spolehnout na dostupnost prostiedkli k zachovani takové trovné kontrolni ¢innosti,
kterou ospravedliuji rizika a potfeby donucovacich organt (véetné urovné nesouladu).
Ustanoveni o poplatcich konkrétné zajisti, aby se podnikatelské cinnosti monitorované
prostfednictvim specializovanych vnitrostatnich kontrolnich systému, které maji z G¢inné
provadénych kontrol pfimy prospéch, na financovani téchto kontrol podilely, a co nejvice tak
snizily zavislost financovani kontrol na vefejnych financich. Spole¢na pravidla EU jsou
nezbytna také k tomu, aby se pfedeslo diskrimina¢nimu zachizeni mezi provozovateli, kteti
se nachazeji v Clenském staté, kde se uplatituje pravidlo ,,uzivatel plati (a tudiz poplatky), a
provozovateli, kteti se nachézeji v ¢lenském staté, kde tomu tak neni. Pouze spole¢nd pravidla
EU mohou zajistit jednotny ptistup k dosazeni tohoto cile.

3.3. Zasada proporcionality

Kroky EU by nemély piekrocit ramec toho, co je nezbytné k dosazeni stanovenych cilti. Tento
navrh pfihlizi k celé fad¢ variant, v€etné¢ harmonizace Grovni poplatkd v lenskych statech a
deregulace celé zélezitosti. Analyza se snazila navrhnout co nejpfimétené;si feSeni s cilem
zajistit dostatecnou a trvalou dostupnost prostfedkil na ufedni kontroly a zarovenl ponechat
Clenskym statim cas a flexibilitu nezbytné pro zohlednéni jejich vnitinich mechanismi a
specifik jejich podnikatelské populace.

34. Volba nastroji

Navrhovany nastroj: natizeni.

Jiny druh opatfeni by nebyl pfiméteny z tohoto diivodu (téchto divodi):

prokézalo se, ze stavajici ustanoveni poskytuji vhodny ramec pro ¢lenské staty, i piesto vSak
vznikly nesrovnalosti v jejich vykladu, jak je popsano vyse. Smérnice by dala vzniknout jesté
veétsim nesrovnalostem, coz by vedlo k nejistoté ptislusSnych organti ¢lenskych stath a
provozovatelti. Nafizeni zajiStuje jednotny pfistup, ktery musi ¢lenské staty dodrzovat, a
snizuje administrativni zatizeni, jelikoz se provozovatel¢ nemusi obeznamovat s pravnimi
predpisy v jednotlivych ¢lenskych statech.

Pravné nevynutitelné néstroje, jako jsou pokyny, se k feSeni rozdilti ve vykladu a uplatiiovani
pravnich ptredpisii povazuji za nedostate¢né.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nepfedstavuje vznik zadnych vydajii, s nimiz by se jiz nepocitalo ve finanénim vykazu
spolecné finan¢niho ramce. Nepocita se ani s dal§imi lidskymi zdroji.

5. NEPOVINNE PRVKY
HLAVA I: PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Oblast ptsobnosti nafizeni bude rozsifena tak, aby zahrnula i kontroly provadéné za Gcelem
ovéteni souladu s pravnimi predpisy tykajicimi se opatfeni proti Skodlivym organismim
rostlin, pravidly tykajicimi se produkce rozmnozovaciho materialu rostlin, pokud jde o jeho
dodavani na trh, a pravidly pro vedlejsi produkty zivoc¢isného piivodu.

Kromé toho bude upiesnéno, ze urcité¢ clanky nafizeni se rovnéz vztahuji na jiné ufedni
¢innosti nez ufedni kontroly. Jednd se o cCinnosti vefejného zdjmu svéfené piisluSnym
organim clenskych stati za ucelem odstranéni, omezeni nebo snizeni rizik, kterd mohou
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vzniknout pro lidské zdravi, zdravi zvitat nebo rostlin ¢i pro dobré Zivotni podminky zvitat.
Na tyto ¢innosti, k nimZ zejména patii rizné zpisoby dohledu, pozorovani a monitorovani
(vCetné epidemiologického), eradikace, omezovani a jind kontrolni opatfeni v oblasti tltumeni
nakaz, se vztahuji tatdZ odvétvova pravidla, ktera se prosazuji prostfednictvim ufednich
kontrol.

Stavajici definice se upravi tak, aby se zohlednila §irSi oblast plisobnosti natizeni, pokud jde o
odvétvi a ¢innosti, na které se vztahuje. Budou zavedeny nové definice, nékteré s odkazem na
odvétvova pravidla.

V neposledni fadé bude upfesnéno, Ze nafizeni se rovnéz pouzije u ufednich kontrol
provadénych za ucelem ovéfeni pozadavkil tykajicich se zvifat a zbozi ptichazejicich ze
tietich zemi nebo zvitat a zbozi, které maji byt do tfetich zemi vyvezeny.

Ustanoveni o zmocnéni umoZni Komisi pfijimat akty v pfenesené pravomoci s cilem stanovit
zvlastni odvétvova pravidla pro takové zbozi v zdjmu zohlednéni potieb zvlastnich ufednich
kontrol v nékterych oblastech zeméd¢lsko-potravinového fetézce a pokud jde o zdravotni
rizika.

HLAVA II: UREDNI KONTROLY A JINE UREDNI CINNOSTI V
CLENSKYCH STATECH

KAPITOLA I: PRISLUSNE ORGANY

Struktura této kapitoly zlstane z vétsi Casti beze zmény. Terminologie bude upravena tak, aby
se zohlednila $irsi oblast ptisobnosti natizeni (pokud jde jak o odvétvi, tak 1 o ¢innosti, jichz
se tykd). Budou vSak zapotiebi n¢které zmény, aby se vyfesily urcité nedostatky a ptisluSnym
organtim se poskytly co nejucinnéjsi nastroje k provadéni Grednich kontrol a jinych Ufednich
¢innosti.

KAPITOLA II: ODBER VZORKU, ANALYZY, TESTOVANi A DIAGNOSTIKA

Stavajici ustanoveni tykajici se stanoviska druhého znalce budou vyjasnéna tak, aby toto
pravo bylo pouzitelné pouze v ptipad€ ufednich kontrol a aby vzdy zahrnovalo dokumentarni
pirezkum odbéru vzorki, analyzy, testovani nebo diagnostiky jiného odbornika a, kde je to
nezbytné a technicky mozné, dostatecny pocet ostatnich vzorkid poskytnutych provozovatelem
ke stanovisku druhého znalce nebo, neni-li to mozné, dalS$i analyzy, testovani nebo
diagnostika provedené u stavajictho vzorku. Zmocnéni umozni Komisi pfijmout provadéci
pravidla, aby se zajistilo jednotné uplatiiovani.

Pozadavky na metody odbéru vzorkd, analyzy, testovani a pfipadnou diagnostiku se pouziji
na ufedni kontroly a jiné Gfedni ¢innosti ve vSech oblastech, na néz se natizeni vztahuje (napf.
dozor, monitorovani a prizkumné cinnosti v odvétvich zdravi rostlin a zdravi zvifat).
Predpoklada se proto pétileté prechodné obdobi pro odvétvi zdravi rostlin a rozmnozovaciho
materialu rostlin.

Pravidla pro volbu metody, kterd ma byt pouzita ufedni laboratofi, budou objasnéna a
roz§ifena, takze budou poZadovat, aby metody spliiovaly nejmodernéjsi védecké normy, jakoz
1 potfeby pfislusné laboratote v oblasti analyzy, testovani a diagnostiky a zahrnovaly metody
schvalené evropskymi nebo ndrodnimi referencnimi laboratofemi. V rdmci screeningu,
cileného screeningu a jinych ufednich ¢innosti, nebudou-li k dispozici pravidla Unie tykajici
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se metod ¢i kritérii vykonnosti metod, bude dale mozné vyuzivat jakékoli metody predepsané
stupiiovitosti postup.

Akreditace podle normy EN ISO/IEC 17025 ,,VSeobecné pozadavky na zpusobilost
zkuSebnich a kalibra¢nich laboratofi* ziistanou povinnou podminkou pro ureni ufedni
laboratote. V tomto ohledu se uptesni, ze rozsah akreditace musi zahrnovat vSechny metody,
které laboratof pouziva k analyze, testovani nebo diagnostice, pokud pusobi jako ufedni
laboratot (s vyjimkou pfipadl, které budou konkrétné stanoveny v sekundéarnich pravnich
predpisech — naptiklad v odvétvi zdravi rostlin — v pfipadé, Ze by se oblast plisobnosti
akreditace mohla omezit na analytické, zkuSebni nebo diagnostické metody, které jsou
znamena, ze Ufedni laboratofe provadéjici analyzy, testovani nebo diagnostiku v tomto
odvétvi budou muset byt akreditovany podle normy EN ISO/IEC 17025. Pro tyto laboratofe
se proto pocita s pétiletym pirechodnym obdobim.

Bude moZzné docasné urceni Ufedni laboratofe (na jednou obnovitelné obdobi jednoho roku) k
pouziti metody potiebné pro analyzu, testovani nebo diagnostiku nezahrnuté do oblasti
akreditace, je-li tato metoda nové poZadovana na zdklad€ pravnich piedpisit Unie, jestlize
zmény pouzivané metody vyzaduji nové schvéaleni nebo rozsifeni oblasti plsobnosti
akreditace, kterou jiz dana laboratof ziskala, a v mimofddnych situacich nebo v ptipadech
nov¢ vznikajicich rizik, kde nahly narlst potfeby analyzy, testovani nebo diagnostiky od
uiednich laboratoii vyzaduje naléhavé vyuziti metody, kterd neni zahrnuta v oblasti
pusobnosti akreditace.

Budou zavedeny odchylky od pozadavku akreditace pro laboratote, které provadeji pouze
zjistovani trichinel v mase a pouzivaji pouze metody predepsané¢ pravidly Unie, pro
laboratoie provadéjici jiné analyzy a testy na rozmnozovacich materialech rostlin nez
rostlinolékarské analyzy, testovani nebo diagnostiku a pro né€které laboratote, které analyzy,
testovani nebo diagnostiky provad¢ji pouze v kontextu jinych Gfednich ¢innosti.

KAPITOLA IIT: UREDNi KONTROLY ZVIRAT A ZBOZi VSTUPUJiCICH DO UNIE

Kapitola V natizeni (ES) ¢. 882/2004 bude pfepracovana z ucelem vytvoreni spolecného
souboru pravidel pouzitelného na vSechny kontroly provadéné u zvitat a zbozi vstupujicich do
Unie. Integrovany pfistup zvysi Gspory z rozsahu a mél by pomoci pii stanoveni priorit
kontrol na zakladé¢ rizika. Jak je uvedeno niZe, bude kapitola pravdépodobné podstatnym
zpisobem zménéna.

Za prvé, vlozi se ustanoveni, ktera do zna¢né miry odrazeji stavajici ¢lanky 15 a 16 nafizeni
(ES) ¢. 882/2004 (ma byt zruseno). Provedou se nekteré tipravy, aby se uvedend ustanoveni
sladila s modernizovanym celnim kodexem a zarucilo se zohlednéni odvétvovych specifik.

Za druhé, prosttednictvim zvlaStniho oddilu bude provedena konsolidace stavajicich pravnich
piedpist a stanovi kategorie zvifat a zbozi ptichazejicich ze tietich zemi, u kterych se pfi
vstupu do Unie vyzaduji kontroly. Zmocnéni Komisi umozni vyse uvedené kategorie upravit
a stanovit seznam upfesnujici konkrétni zvifata a zbozi (vCetné jejich prislusnych kodia KN),
které by mély byt kontrolovany. Komise rovnéz ziskd pravomoc stanovit ptipady a podminky,
kdy mohou byt zvitata a zbozi od uvedenych kontrol osvobozeny.

Stanovi$té hrani¢ni kontroly nahradi rzné subjekty, jimz jsou v soucasné dob¢ povinnosti
hrani¢ni kontroly svéfeny. Stanovi se spole¢né pozadavky pro stanovisté hranicni kontroly,
pficemz Komise bude zmocnéna tyto pozadavky dale upfesiiovat, aby se zohlednily
specifické prvky v souvislosti s rtiznymi kategoriemi kontrolovanych zvitat a zbozi. Budou
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rovnéz stanovena harmonizovand pravidla pro urceni, uvedeni seznam, zruSeni nebo
pozastaveni schvaleni stanovist’ hrani¢ni kontroly.

Bude stanoven spole¢ny zdravotni vstupni doklad (SZVD), ktery se bude fidit pravidly
zaloZenymi na stavajici praxi. SZVD budou provozovatelé pouzivat k povinnému oznamovani
ptichodu zésilek zvifat a zbozi predem a piislusné organy k zaznamenavani kontrol takovych
zésilek a veskerych pfijatych rozhodnuti. Komise bude zmocnéna ke stanoveni formatu
SZVD, zptisobu jeho pouzivani a pozadavkid na minimalni lhity pro oznamovani zasilek
stanoviStim hrani¢ni kontroly pfedem.

Bude rovnéz stanoven spolecny soubor pravidel pro kontroly zasilek (véetné zasilek
nekomer¢ni povahy) zvifat a zbozi, na néz se vztahuji hrani¢ni kontroly. Kontroly budou v
zasadé provadét organy stanoviSt hrani¢ni kontroly, kterym je zésilka poprvé piedlozena,
ackoli Komise bude mit v urcitych pfipadech moznost stanovit vyjimky z tohoto pravidla.
Vsechny zasilky musi byt podrobeny kontrole dokumenti a totoznosti, zatimco fyzické
kontroly se budou provadét s Cetnosti zavisejici na riziku plynoucim z kazdého konkrétniho
zvitete/zbozi nebo kategorie zvifat/zbozi. Komise bude navic zmocnéna podrobné urcit
zpusob, jak by mély byt provadény kontroly dokladi a totoZznosti a fyzické kontroly, jakoz 1
stanovit snizenou ¢etnost kontrol totoznosti a fyzickych kontrol.

Za tteti, budou doplnéna ustanoveni, ktera podrobné stanovi opatieni, jez musi byt piijata v
pfipadé podezfeni na vyskyt zasilek, které nejsou v souladu. Zmény maji za cil posilit
efektivitu tim, ze se zjednoduSi proces pifijimani rozhodnuti na stanovistich hrani¢nich
kontrol, vyjasni se opatfeni, kterd by ptislusné organy téchto stanovist méla piijmout, a zajisti
se tak uplné zohlednéni specifik danych odvétvi v rdmci natizeni. Takova pravidla se budou
vztahovat také na ufedni kontroly provadéné na zvifatech a zbozi pfichézejicich ze tretich
zemi, na které se nevztahuji zvlastni kontroly na hranicich.

A konec¢né se zavede nové ustanoveni pozadujici izkou spolupraci mezi pfisluSnymi organy,
celnimi organy a dal§imi orgéany, které manipuluji se zvifaty a zbozim ptichdzejicimi ze
tietich zemi. Komise bude navic zmocnéna zavést zplsoby spoluprice mezi zminénymi
orgadny s cilem zajistit fadny a vcasny pfistup k informacim, synchronizaci pfislusnych
souboril udajii a rychlou komunikaci o pfijatych rozhodnutich.

KAPITOLA IV: FINANCOVANI UREDNICH KONTROL

Budou zachovany obecné zasady stavajiciho natizeni. Clenské staty budou mit i nadale
povinnost zajistit, aby byly k dispozici odpovidajici finan¢ni prostfedky na pracovniky a dalsi
prostfedky nezbytné k tomu, aby mohly pfislusné organy provadét tfedni kontroly a dalsi
¢innosti uvedené v nafizeni.

Stejné jako podle sou€asnych pravidel budou ¢lenské staty rozhodovat o tom, na jaké Grovni
(mistni, regiondlni a vnitrostatni) se stanovi a vybiraji poplatky, a to v zavislosti na organizaci
jejich prislusnych organt.

Podle novych ustanoveni se budou vybirat povinné poplatky za ucelem pokryti nakladi na
tyto Cinnosti:

o ufedni kontroly provadéné u potravinaiskych a krmivaiskych podniki registrovanych
a nebo schvalenych podle natfizeni (ES) ¢. 852/2004 (o hygiené potravin) a/nebo
nafizeni (ES) ¢. 183/2005 (o hygien¢ krmiv), u provozovateli stanovenych v
budoucim nafizeni tykajicim se zdravi rostlin a u provozovatelli stanovenych v
budoucim nafizeni tykajicim se rozmnozovaciho materidlu rostlin, jejichz cilem je
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overit soulad s pravidly Unie pro ,,zemédélsko-potravinovy fetézec™ (pravni predpisy
tykajici se krmiv a potravin a pravidla tykajici se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a rozmnozovaciho materialu rostlin);

. kontroly provadéné za ticelem vydani ufedniho osvédceni nebo dozoru nad vydanim
ufedniho osvédceni o souladu;

J ufedni kontroly provadéné za ti€elem ovéfeni, Ze jsou splnény podminky pro ziskani
nebo zachovani schvaleni;

. ufedni kontroly provadéné s ohledem na hranicni kontroly (v€etné ndkladi na
kontroly tykajicich se pozadavki na zdravi rostlin, které budou pievedeny do nového
nafizeni o Ufednich kontrolach);

o ufedni kontroly provadéné za ucelem ovéfeni souladu s mimofadnymi opatfenimi
ptijatymi Komisi v souladu s tzv. ,,ochrannymi* ustanovenimi, pokud tak pozaduje
rozhodnuti, kterym se opatfeni stanovi.

Vyse povinného poplatku se vypocita tak, aby byly pfislusSnym orgdniim provadéjicim
¢innosti ufedni kontroly pln€¢ uhrazeny naklady z ufednich kontrol vyplyvajici (pokud
prislusny organ provadi rovnéz dalsi ¢innosti, méla by se pro vypocet poplatkl vzit v uvahu
pouze ta ¢ast ptisluSnych nakladovych prvk, kterd vyplyva z ¢innosti tfedni kontroly).

Nové ustanoveni zajisti, aby méli provozovatel¢ zpoplatnéni prostiednictvim pausalniho
poplatku vyhodu z uznani dosavadniho dodrZzovani pravidel, nebot’ bude pozadovat, aby se
sazba poplatku uplatiiovand u kazdého provozovatele pfizplsobila tak, ze bude zohlediovat
chovani provozovatele, pokud jde o soulad, ze strany daného provozovatele, potvrzeném
prostiednictvim ufednich kontrol. Poplatky uctované provozovateliim, kteti trvale udrzuji
soulad, by mély byt nizsi nez poplatky ctované provozovatelim, kteti soulad neudrzuji.

Stavajici ustanoveni, kterd zakazuji ndhradu — pfimou ¢i nepiimou — povinnych poplatkd,
budou zachovana (ledaze by se samoziejmé poplatky vybiraly neopravnéng).

Podniky, které zaméstnavaji méné€ nez 10 osob a jejichZ ro¢ni obrat nebo rozvaha nepiesahuje
2 miliony EUR (mikropodniky), budou od platby povinnych poplatki osvobozeny.

Ustanoveni o financovani tfednich kontrol bude vychéazet z pozadavku, aby piislusné organy
zajistily co nejvyssi troven transparentnosti, pokud jde o metodu a udaje, které ke stanoveni
poplatkli pouziji, a také pokud jde o vyuzivani financnich prostfedkii, které byly ziskany
vybérem téchto poplatkt.

Budou vyjasnéna stavajici ustanoveni tykajici se ndkladi vyplyvajicich z dodate¢nych
uiednich kontrol z diivodu nesouladu s donucovacimi opattenimi (¢lanek 28 nafizeni) s cilem
zajistit jejich €inné vyuzivani ze strany ¢lenskych statu.

KAPITOLA V: UREDNI OSVEDCOVANI

Definice ,,afedniho osvédCovani“ a pfisluSna ustanoveni budou pozménény tak, aby se
zajistilo, ze nafizeni poskytne obecny ramec pro Gfedni osvédcovani tykajici se vSech odvétvi,
na ktera se vztahuje.

HLAVA III: REFERENCNI LABORATORE A STREDISKA

V disledku rozsifeni oblasti pisobnosti nafizeni na nova odvétvi (opatieni proti Skodlivym
organismim rostlin; pravidla, jimiz se fidi produkce rozmnozovaciho materidlu rostlin za

13

CS



CS

ucelem dodéavani na trh; pravidla tykajici se vedlejSich produktl zivocisného ptivodu) bude
Komise moci zfidit v téchto odvétvich referenéni laboratofe Evropské unie. Odpovidajicim
zpusobem bude stanovena povinnost pro Clenské staty urcit ke kazdé referencni laboratoti
uréené Komisi narodni referencni laboratof.

Komise bude mit také moznost urcit referencni stiediska Evropské unie referencni stiediska
pro produkci a dodavani na trh rozmnozovaciho materidlu rostlin a pro dobré Zivotni
podminky zvitat. Tato stfediska budou zejména poskytovat odborné poradenstvi, vést Skolici
kurzy a pfispivat k Siteni vysledkll vyzkumu a technickych inovaci.

HLAVA IV: SPRAVNI POMOC A SPOLUPRACE

V natizeni budou posilena a vyjasnéna ustanoveni tykajici se spravni pomoci a spoluprace,
aby se zvysila jejich vyuzitelnost a efektivnost jakozto ndstroji pro feSeni piipadd
preshrani¢niho nesouladu. V tomto ohledu se planuje nékolik zmén.

Za prvé, budou pfislusné organy povinny poskytovat si navzajem v piipad¢ potieby spravni
pomoc k zajisténi spravného uplatiiovani pravidel Unie. Zavede se rovnéz pozadavek, ze
vSechna sdéleni musi byt pisemna. Kromé toho bude mit Komise pravomoc zavést standardni
formulaf pro zadosti o pomoc a vymény informaci.

Za druhé, bude vyjasnéna role styénych mist a jasné se stanovi, Ze spravni pomoc/spoluprace
ma probihat prostfednictvim takovych organti. Po Komisi se bude pozadovat, aby seznamy
sty¢nych mist zvetejnila a aktualizovala na svych internetovych strankach. Komise bude
rovnéz zmocnéna stanovit pro sty¢na mista minimalni pozadavky.

Za tfeti, zjednodusi se postupy zadani o spravni pomoc a aktivace postupl spoluprace (v
ptipadé potieby) a vymezi se opatieni, kterda musi pfislusné organy na zaklad¢ zédosti o
pomoc piijmout.

A konecné budou vyjasnény pfipady, v nichz se po Komisi pozaduje, aby spravni pomoc a
spolupraci koordinovala, a opatfeni, kterd miize v takovych ptipadech ptfijmout.

HLAVA V: PLANOVANI A PODAVANI ZPRAV

Vicelety vnitrostatni plan kontrol (VVPK) zistane i nadale dokumentem, ktery ¢lenské staty
vypracovavaji a vlastni a vyuzivaji za ucelem zajiSténi pomoci ptisluSnym organiim pfi
provadéni tiednich kontrol v souladu s pravem Unie.

Bude vypracovano nové ustanoveni pozadujici po clenskych statech, aby urcily jeden
ptislusny organ odpovédny za koordinaci ptfipravy VVPK a zajiSténi soudrznosti tohoto
planu.

S ohledem na vyro¢ni zpravy zmocni revidovany clanek 44 Komisi k tomu, aby postupné
pfijala standardizované Sablony, které piipadné tadn¢ zohledni stivajici pozadavky na
podavani zprav.

HLAVA VI: CINNOSTI UNIE

Touto hlavou se bude nadale fidit fada ¢innosti na irovni Unie:

J kontroly ze strany Potravinového a veterinarniho ufadu Komise (FVO) v ¢lenskych
statech a ve tfetich zemich;
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o postupy (vyjasnéné a zjednoduSené) stanoveni pozadavkll pro vstup nékterych
kategorii zbozi ze tfetich zemi do Unie a opatieni tykajici se n¢kterého zbozi z
urcitych tfetich zemi v piipadech, kdy existuji dikazy, Ze vstup do Unie muze
predstavovat riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo rostlin, nebo v ptipadé GMO
a pifipravkll na ochranu rostlin pro Zivotni prostfedi nebo v ptipadé, Ze existuji
dikazy o tom, Ze dochazi k rozsahlému zdvaznému nesouladu s pravidly Unie;

. organizace (ze strany Komise) Skoleni pro pracovniky pftislusnych organt v
Clenskych statech a ve tfetich zemich (soucasny program ,.ZlepSeni Skoleni pro
zvyseni bezpecnosti potravin®) a programtl pro vyménu pracovnikli mezi ¢lenskymi
staty (nova ¢innost, bude provadéna ve spolupréci s lenskymi staty).

Tato hlava bude rovnéz zahrnovat vytvofeni integrovaného systému pro spravu informaci o
ufednich kontroldch, ktery umozni integrovany provoz a aktualizaci vSech stdvajicich a
budoucich pocitatovych systémd, jejichz prostfednictvim bude probihat vyména informaci,
udajii a dokumentl tykajicich se Ufednich kontrol mezi pfislusSnymi organy a Komisi (a
ptipadné provozovateli).

HLAVA VII: DONUCOVACI OPATRENI

Ustanoveni, jimiz se fidi vnitrostdtni donucovaci opatieni, budou pouzitelnd na vSechna
odvétvi v oblasti plisobnosti nafizeni.

Bude zahrnuto nové ustanoveni, které se konkrétné tykd opatfeni, jez musi byt pfijata v
piipad¢ podezieni na nesoulad, pozadujici, aby pfisluSny organ provedl Setieni za tCelem
potvrzeni nebo vylouceni podezieni nebo pochybnosti.

Seznam moznych opatfeni v ptipadé zjisténych piipadi nesouladu bude dale doplnén: na
seznam bude kupiikladu doplnéno omezeni nebo zakaz premistovani zvifat, umisténi do
karantény, pordzka nebo utraceni zvifat, odloZeni porazky zvifat, izolace nebo uzavieni
provozoven ¢i internetovych stranek.

Nové ustanoveni v byvalém clanku 55 (tykajici se sankci v ptipadé nesouladu) bude
pozadovat, aby cClenské staty zajistily, Ze finan¢ni sankce za umyslné poruseni pravidel
prevazi ekonomické vyhody plynouci z daného poruseni. Po ¢lenskych statech se bude rovnéz
povazovat, aby zajistily pouziti vhodnych trestnépravnich nebo spravnich sankci vici
provozovateltim, ktefi béhem ufedni kontroly nespolupracuji.
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2013/0140 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o urednich kontrolach a jinych Grednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit
uplatiiovani pravnich predpisi tykajicich se krmiv a potravin a pravidel tykajicich se
zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminek zvirat, zdravi rostlin, rozmnoZovaciho
materialu rostlin a pripravkii na ochranu rostlin a 0 zméné narizeni (ES) ¢. 999/2001,
1829/2003, 1831/2003, 1/2005, 396/2005, 834/2007, 1099/2009, 1069/2009, 1107/2009,
narizeni 1151/2012, [....]/2013 [Office of Publications, please insert number of Regulation
laying down provisions for the management of expenditure relating to the food chain,
animal health and animal welfare, and relating to plant health and plant reproductive
material] a smérnic 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES, 2008/120/ES a
2009/128/ES (narizeni o uirednich kontrolach)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie, a zejména na ¢l. 43 odst. 2, ¢lanek 114
a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) uvedené smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru®,
s ohledem na stanovisko Vyboru regiont’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodim:

(D) Smlouva vyzaduje, aby pii definovani a provadéni veskerych politik a ¢innosti Unie
byla zarucena vysokd troven ochrany lidského zdravi. Tohoto cile by mimo jiné mélo
byt dosazeno prostiednictvim opatfeni ve veterinarni a fytosanitarni oblasti, ktera maji
jako sviij pfimy cil ochranu lidského zdravi.

2) Smlouva dale stanovi, ze ma Unie pfispét k dosazeni vysoké urovné ochrany
spotiebitele prostfednictvim opatieni piijatych v rdmci dotvofeni vnitiniho trhu.

3) Pravni predpisy Unie stanovi soubor harmonizovanych pravidel k zajiSténi, aby
potraviny a krmiva byly bezpe¢né a zdravé a aby se Cinnosti, které by mohly mit
dopad na bezpecnost potravinového fetézce nebo na ochranu zajma spotiebitele ve
vztahu k potravinam a informacim o potravinach, provadély v souladu se zvlaStnimi
pozadavky. Pravidla Unie existuji rovnéz proto, aby zajistila vysokou troven ochrany
lidského zdravi, zdravi zvifat a rostlin a dobrych Zivotnich podminek zvifat v ramci

Ut vést. C ,, s. .
Uft. vést. C, , s. .
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)

(6)

(7

®)

potravinového fetézce a ve vSech oblastech Cinnosti, kde je hlavnim cilem boj proti
moznému Sifeni ndkaz zvifat, v nékterych piipadech pfenosnych na ¢lovéka, nebo
Skodlivym organismtim rostlin ¢i rostlinnych produktti, a ochranu zivotniho prostiedi
pted riziky, kterd mohou pfedstavovat GMO a pfipravky na ochranu rostlin. Pravidla
Unie rovnéz zaru€uji pravost a kvalita rozmnozovaciho materidlu rostlin. Spravné
uplatiiovani téchto pravidel (spole¢né dale oznaCovanych jako ,,pravni predpisy Unie
tykajici se zemédélsko-potravinového fetézce) ptispiva k fungovani vnitiniho trhu.

Zakladni pravidla Unie, pokud jde o pravni ptfedpisy tykajici se krmiv a potravin, jsou
stanovena v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28.
ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava,
ziizuje se Evropsky ufad pro bezpeCnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin'’. Kromé t&chto pravidel se konkrétn&jsi pravni piedpisy tykajici
se krmiv a potravin vztahuji na rGzné oblasti, jako je vyziva zvifat, vcetné
medikovanych krmiv, hygiena potravin a krmiv, zoondzy, vedlejsi produkty
zivocisného puvodu, rezidua veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl, kontaminujici latky,
tlumeni a eradikace nékaz zvitat s dopady pro lidské zdravi, oznacovani potravin a
krmiv, pfipravky na ochranu rostlin, potravinaiské pridatné latky a doplitkové latky v
krmivech, vitaminy, minerdlni soli, stopové prvky a dalsi ptidatné latky, materialy
pfichazejici do styku s potravinami, pozadavky na jakost a slozeni, pitnd voda,
ionizace, nové potraviny a geneticky modifikované organismy.

Cilem pravnich ptedpisit Unie tykajicich se zdravi zvifat je zajistit vysokou uroven
lidského zdravi a zdravi zvitat v Unii, racionalni rozvoj zeméd¢lstvi a akvakultury a
zvySeni produktivity. Téchto pravnich ptedpisii je zapotiebi, aby se dotvofil vnitini trh
se zvitaty a produkty zivocisné produkce a zamezilo se Sifeni infekcnich chorob, které
se tykaji Unie. Zahrnuji takové oblasti, jako je obchod uvnitt Unie, vstup do Unie,
eradikace ndkaz, veterinadrni kontroly a oznamovani ndkaz, a rovnéz pfispivaji k
bezpecnosti potravin a krmiv.

Clanek 13 Smlouvy uznava, e zvifata jsou vnimajici bytosti. Pravni predpisy Unie
tykajici se dobrych zivotnich podminek zvitat pozaduji, aby majitelé zvifat, chovatelé
zvitat 1 pfislusné organy dodrzovali pozadavky na dobré zivotni podminky zvifat,
které zaru¢i humanni zachdzeni s nimi a zabrani jejich zbyte¢nému utrpeni a bolesti.
Tato pravidla jsou zalozena na védeckych dikazech a mohou neptimo zlepsit kvalitu a
bezpecnost potravin a krmiv.

Pravni ptedpisy Unie tykajici se zdravi rostlin reguluji vstup, zavlékani nebo rozsifeni
Skodlivych organismil rostlin, které v Unii neexistuji nebo zde nejsou v soucasnosti
roz§itené. Jejich cilem je chranit zdravi plodin Unie i1 vefejné a soukromé zelené a
lesti, a to pfi soucasném zachovani biologické rozmanitosti a zivotniho prostfedi Unie
a zajisténi kvality a bezpecnosti potravin a krmiv vyrobenych z rostlin.

Pravnimi pfedpisy Unie tykajicimi se rozmnozovaciho materialu rostlin se upravuje
produkce rozmnozovaciho materialu rostlin pro ucely dodéani na trh a dodédvani na trh
rozmnozovaciho materidlu rostlin zemédélskych, zeleninovych, lesnich, ovocnych a
okrasnych druhti a vinné révy. Cilem téchto pravidel je zajistit pravost, zdravi a
kvalitu rozmnozovaciho materidlu rostlin pro jeho wuzivatele a produktivitu,
rozmanitost, zdravi a kvalitu zemédélsko-potravinového fetézce a piispet k ochrané
biologické rozmanitosti a Zivotniho prostredi.

Uk. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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(12)

(13)

(14)

(15)

Pravni ptedpisy Unie tykajici se ekologické produkce a oznacovani ekologickych
produktli poskytuji zéklad pro udrzitelny rozvoj ekologické produkce a maji za cil
prispét k ochrané piirodnich zdroja, biodiverzity a dobrych zivotnich podminek zvitat
a k rozvoji venkovskych oblasti.

Pravni predpisy Unie tykajici se zemédélskych rezimt jakosti zemédélskych produktt
a potravin stanovi produkty a potraviny, které jsou péstovany a vyrabény na zdkladé
presnych specifikaci a soucasné podporuji rozmanitost zemédélské produkce, ochranu
nazvl produktl a informovani spotiebitelli o zvlastni povaze zeméd¢€lskych produktii a
potravin.

Pravni ptedpisy Unie tykajici se zemédé&lsko-potravinového fetézce vychazeji ze
zasady, ze provozovatelé ve vSech fazich produkce, zpracovani a distribuce v
podnicich, které tidi, nesou odpovédnost za to, aby byly splnény pozadavky stanovené
pravnimi predpisy Unie tykajicim se zemédé€lsko-potravinového fetézce, které se
vztahuji na jejich ¢innosti.

Odpovédnost za prosazovani pravnich predpisi Unie tykajicich se zeméd¢€lsko-
potravinového fetézce nesou Clenské staty, jejichz pfislusné orgdny monitoruji a
ovefuji prostfednictvim organizace ufednich kontrol, ze jsou ucinné¢ dodrzovany a
prosazovany ptislusné pozadavky Unie.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o
ufednich kontrolach za tcelem ovéfeni souladu s pravnimi piedpisy tykajicimi se
krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkach zvifat''
zavedlo jediny pravni rdmec pro organizaci ufednich kontrol. Uvedeny ramec vyrazné
zlepsil G¢innost Ufednich kontrol, prosazovani pravnich piedpistt Unie tykajicich se
zemedélsko-potravinového fetézce, Uroven ochrany pied riziky pro lidské zdravi,
zdravi zvifat a rostlin a dobré Zivotni podminky zvifat v Unii a uroveil ochrany
zivotniho prostiedi ptfed riziky, ktera mohou piedstavovat GMO a ptipravky na
ochranu rostlin. Také poskytl konsolidovany pravni ramec podporujici integrovany
piistup k provadéni ufednich kontrol v ramcei zemédé€lsko-potravinového fetézce.

Existuje fada ustanoveni v ramci pravnich piedpisit Unie tykajicich se zemédélsko-
potravinového fetézce, jejichz prosazovani se nefidilo nafizenim (ES) ¢. 882/2004
nebo se jim fidilo pouze Céastecné. Zejména pravidla tykajici se zvlastni ufedni
kontroly, které byla ponechdna v préavnich ptedpisech Unie tykajicich se
rozmnozovaciho materidlu rostlin a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1069/2009 ze dne 21. fijna 2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty
zivocisného plivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotiebé, a o
zruSeni natizeni (ES) &. 1774/2002'%. Zdravi rostlin z velké &asti také spadd mimo
oblast psobnosti natfizeni (ES) ¢. 882/2004, kdy ncktera pravidla pro Gfedni kontroly
stanovi smérnice Rady 2000/29/ES ze dne 8. kvétna 2000 o ochrannych opatienich
proti zavlékani organismii Skodlivych rostlindam nebo rostlinnym produktim a proti
jejich rozsifovani na uzemi Spolecenstvi'”.

Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatienich u n¢kterych
latek a jejich rezidui v zivych zvitatech a zivocisSnych produktech a o zruseni smérnic
85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS ' rovnéz stanovi

Ut. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.
UF. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1.
Ut vést. L 169, 10.7.2000, s. 1.
Ut. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10
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velmi podrobny soubor pravidel, ktery stanovi mimo jiné minimalni ¢etnost tfednich
kontrol a zvlastni donucovaci opatieni, kterd maji byt piijata v ptipadé nesouladu.

S cilem racionalizovat a zjednodusit celkovy pravni ramec a zarovenn dosdhnout cile
lepsi regulace by méla byt pravidla pouzitelnd na Ufedni kontroly v konkrétnich
oblastech integrovana do jediného pravniho ramce pro ufedni kontroly. Za timto
ucelem by se mélo nafizeni (ES) ¢. 882/2004 a jiné akty, jimiZ se v soucasné dobé¢ tidi
ufedni kontroly v konkrétnich oblastech, zrusit a nahradit timto natizenim.

Toto nafizeni by mélo usilovat o vytvofeni harmonizovaného rdmce Unie pro
organizaci ufednich kontrol a ufednich Cinnosti jinych nez ufedni kontroly, a to v
ramci celého zemédélsko-potravinovém fetézce, s piihlédnutim k pravidlim pro
ufedni kontroly stanovenym v natizeni (ES) ¢. 882/2004 a v ptislusnych odvétvovych
pravnich ptedpisech a ke zkuSenostem ziskanym pfi jejich pouzivani.

K ovéfeni souladu s pravidly o spole¢né organizaci trhli se zemédélskymi produkty
(plodiny na orné pudé, vino, olivovy olej, ovoce a zelenina, chmel, mléko a mlécné
vyrobky, hovézi a teleci maso, skopové a kozi maso a med) je jiz zaveden ovéfeny a
specificky kontrolni systém. Toto nafizeni by se proto nemélo vztahovat na ovétfovani
souladu s ustanovenim nafizeni Rady ¢. 1234/2007 ze dne 22. fijna 2007, kterym se
stanovi spole¢na organizace zemécdélskych trhit a zvlastni ustanoveni pro nckteré
zem&délské produkty (nafizeni o jednotné spoleéné organizaci trhii )",

N¢ekteré definice v soucasné dob¢ stanovené v nafizeni (ES) ¢. 882/2004 by mély byt
ptizplisobeny tak, aby zohlediiovaly S§ir§i oblast pisobnosti tohoto nafizeni a byly
sjednoceny s jinymi pravnimi akty Unie a vyjasnily nebo ptipadné nahradily terminy,
které maji v riznych odvétvich riizné vyznamy.

Pravni ptedpisy Unie tykajici se zemedé€lsko-potravinového fetézce poveétuji prislusné
organy cClenskych statli zvlastnimi ukoly, které se maji provést na ochranu zdravi
zvitat rostlin a dobrych Zivotnich podminek zvifat, na ochranu Zivotniho prostredi v
souvislosti s GMO a ptipravky na ochranu rostlin a za ucelem zajisténi pravosti a
vysoké kvality rozmnozovaciho materidlu rostlin. Tyto tkoly jsou cCinnosti ve
vefejném zajmu, které pfisluSné organy clenskych stati musi provadét za ucelem
odstranéni, omezeni nebo snizeni rizik, kterda mohou vzniknout pro lidské zdravi,
zdravi zvifat a rostlin, dobrych Zivotnich podminek zvifat nebo pro Zivotni prostiedi.
Tyto ¢innosti, které¢ zahrnuji schvalovani produktti, prizkum, dozor a monitorovani, i
za epidemiologickymi ucely, eradikaci a omezeni nakaz a jinych ukoll za Gcelem
tlumeni nakaz, se ftidi stejnymi odvétvovymi pravidly, kterd se prosazuji
prostfednictvim ufednich kontrol.

Clenské staty by mély uréit piislu§né organy, a to ve viech oblastech, které spadaji do
oblasti pisobnosti tohoto nafizeni. Mohou-li ¢lenské staty 1épe rozhodnout o tom,
ktery ptislusny orgén nebo organy urcit pro kazdou oblast a na jaké urovni statni
spravy, mély by byt rovnéz povinny urcit jediny organ v kazdé oblasti, ktery bude
zajistovat nalezit¢ koordinovanou komunikaci s jinymi pfislusnymi organy ¢lenskych
statli a s Komisi.

Clenské staty by mély mit moZnost svéfit uréenym piislusnym organtim odpovédnost
za ufedni kontroly v souvislosti s pravidly Unie, véetné pravidel o neptvodnich
druzich, které mohou svou invazivni povahou poskodit zemédé¢lskou produkci nebo
zivotni prostfedi, jinych nez ty, které spadaji do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni.

Ut vést L 299, 16.11.2007, s.1.
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Pro provadéni trednich kontrol, jejichz cilem je ovéftit spravné uplatiiovani pravnich
predpisit Unie tykajicich se zemédé&lsko-potravinového fetézce, a jinych Ufednich
¢innosti, které jsou pravnimi ptedpisy Unie tykajicimi se zemédélsko-potravinového
fetézce svéfeny organtim cClenskych statd, by si Clenské stdity mély urcit ptislusné
organy, které plisobi ve vefejném zajmu, maji dostate¢né prostiedky, jsou nalezité
vybaveny a poskytuji zaruky nestrannosti a profesionality. Pfislusné organy by mély
zajistit kvalitu, konzistentnost a Gu¢innost fednich kontrol.

Spravné uplatiiovani a prosazovani pravidel, kterd spadaji do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni, vyzaduje nalezitou obeznamenost jak s t€émito pravidly, tak s pravidly tohoto
nafizeni. Je proto dulezité, aby pracovnici provadéjici tfedni kontroly a jiné ufedni
¢innosti, byli pravidelné Skoleni v oblasti platnych pravnich piedpisii v zavislosti na
oblasti jejich plisobnosti, jakoz i o povinnostech vyplyvajicich z tohoto natizeni.

Provozovatelé by méli mit pravo na opravny prostiedek proti rozhodnutim piijatym
ptisluSnymi organy, a méli by byt o takovém pravu informovani.

Piislusné organy by mély zajistit, aby pracovnici odpovédni za ufedni kontroly
nezveiejiiovali informace ziskané pii vykonu kontrol, které jsou piedmétem
sluzebniho tajemstvi. V pfipadé, Ze neexistuje prevazujici zdjem odavodnujici
poskytnuti informaci, by se sluZzebni tajemstvi mélo vztahovat na informace, které by
narusily plnéni cilli inspekce, Setfeni nebo auditl, ochranu obchodnich z4jma a
ochranu soudniho fizeni a pravniho poradenstvi. Sluzebni tajemstvi by vSak nemélo
pfislusSnym orgdniim branit v poskytovani vécnych informaci o vysledku ufednich
kontrol tykajicich se jednotlivych provozovatel, bylo-li doty¢nému provozovateli
umoznéno predlozit pfipominky pfed ozndmenim a tyto pfipominky byly vzaty v
uvahu nebo zvefejnény spole¢né s informacemi zvefejnénymi piisluSnymi organy.
Nutnosti respektovat sluZzebni tajemstvi neni dotcena povinnost informovat Sirokou
veiejnost, pokud existuji pfimétené¢ divody k domnénce, ze potraviny nebo krmivo
mohou pfedstavovat riziko pro zdravi v souladu s ¢lankem 10 nafizeni (ES) ¢.
178/2002. Povinnost ptisluSnych organii informovat vefejnost v ptipadech, ze existuji
pfimétené divody pro podezieni, Ze urcitd potravina nebo krmivo mohou piedstavovat
riziko pro lidské zdravi a zdravi zvifat v souladu s clankem 10 natizeni (ES) ¢.
178/2002 a pro pravo jednotliveld na ochranu jejich osobnich udaji podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochran¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idaji a o volném pohybu téchto udaji'®,
by nem¢la byt timto nafizenim dotcena.

Ptislus$né organy by mély provadét ufedni kontroly pravidelné, a to ve vSech odvétvich
a u vSech provozovateld, ¢innosti, zvitat a zbozi, které se tidi pravnimi predpisy Unie
tykajicimi se zemédélsko-potravinového fetézce. Cetnost tifednich kontrol by méla byt
stanovena piislusnymi organy s ohledem na potiebu pfizplisobit kontrolni snahy riziku
a mife souladu o¢ekévanych v rtiznych situacich. V nékterych piipadech vSak pravni
piedpisy Unie tykajici se zeméd¢€lsko-potravinového fetézce pozaduji, aby byly ufedni
kontroly provedeny bez ohledu na troven rizika nebo o¢ekavany nesoulad za Gcelem
vydani ufedniho osvédceni nebo potvrzeni, které jsou predpokladem pro dodavani
zvitat nebo zbozi na trh nebo jejich pfemistovani. V takovych piipadech si Cetnost
provadéni uiednich kontrol vynucuji potteby spojené s osvédéenim nebo potvrzenim.

Ut. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.
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V zajmu zachovani Uc¢innosti ufednich kontrol ptfi ovéfovani souladu by se pred
provedenim kontrol nemélo poskytovat Zddné varovani, jestlize to nevyzaduje povaha
¢innosti Gfedni kontroly (jako je tomu zejména v piipadé auditnich ¢innosti).

Utedni kontroly by mély byt dilkladné a u¢inné a mély by zajistit spravné pouzivani
pravnich ptedpistt Unie. Vzhledem k tomu, ze ufedni kontroly mohou piedstavovat
pro provozovatele zatéz, mély by ptislusné organy kontrolni ¢innosti organizovat a
provadét s ohledem na jejich zajmy a uvedenou zatéz omezit na to, co je nezbytné
nutné pro provedeni efektivnich a Gi¢innych ufednich kontrol.

Utedni kontroly by mély byt provadény se stejnou mirou péde piislusnymi organy
Clenskych stath bez ohledu na to, zda maji prosazovana pravidla vyznam pouze pro
¢innosti na uzemi uvedeného ¢lenského statu nebo pro ¢innosti, které budou mit dopad
na soulad s pravnimi pfedpisy Unie tykajicimi se zvifat a zboZi, které maji byt
pfemistovany, uvedeny na trh v jiném ¢lenském staté nebo vyvezeny mimo Unii. V
poslednim piipadé mohou byt pfislusné organy v souladu s pravnimi pfedpisy Unie
rovnéz povinny ovérit, zda zvifata a zbozi splnuji pozadavky stanovené tieti zemi
urceni téchto zvifat nebo zbozi.

Piislusné organy by v zajmu zajisténi spravného prosazovani pravidel Unie tykajicich
se zeméedélsko-potravinového fetézce mély mit pravomoc provadéet ufedni kontroly ve
vSech fazich produkce, zpracovani a distribuce zvitat a zbozi, na které se tato pravidla
vztahuji. Aby se zajistilo, Ze ufedni kontroly jsou u¢inné a fadné provadéné, mély by
mit pfislusné organy téz pravomoc provadét ufedni kontroly na vSech stupnich
produkce a distribuce zbozi, latek, materiald nebo piredmétd, které se pravidly
zemédé€lsko-potravinového fetézce nefidi (napt. veterinarni 1é¢ivé pripravky), pokud je
to nezbytné k tomu, aby se pln¢ proSetfily mozné poruseni téchto pravidel a
identifikovala se pficina takové poruseni.

Ptislusné organy jednaji v zajmu provozovatell a Siroké vefejnosti a prostfednictvim
odpovidajicich donucovacich opatfeni zajiStuji, aby byly disledné¢ zachovany a
chranény vysoké normy ochrany stanovené pravnimi ptedpisy Unie tykajicimi se
zem&délsko-potravinového fetézce a aby byl soulad s takovymi pravidly
prostiednictvim ufednich kontrol zajistén v ramci celého zeméd¢€lsko-potravinového
fetézce. Prislusné organy by se proto mély provozovatelim i Siroké vefejnosti
odpovidat za efektivnost a ucinnost ufednich kontrol, které provadéji. Mély by
poskytnout ptistup k informacim tykajicim se organizace a provadéni Gifednich kontrol
a jinych ufednich ¢innosti a pravidelné zvetejiiovat informace o tfednich kontrolach a
jejich vysledcich. Prislusné organy by také mély mit za urCitych podminek pravo
zvetejnit nebo zpiistupnit informace o ratingu jednotlivych provozovatelti na zakladé¢
vysledku ufednich kontrol.

Je nanejvy$ dulezité, aby piisluSné organy zajistily a ovérily ucinnost a duslednost
ufednich kontrol, které provadéji. Za timto ucelem by mély jednat na zdklad€ pisemné
zdokumentovanych postupti a mély by poskytovat podrobné informace a pokyny pro
pracovniky, ktefi Gfedni kontroly provadéji. M¢Ely by mit rovnéz zavedené vhodné
postupy a mechanismy k pribéznému ovéereni ucinnosti a diislednosti vlastni ¢innosti a
v ptipadé€ zjiSténi nedostatkl pfijmout napravna opatieni.

V z4mu usnadnéni identifikace piipadi nesouladu a racionalizace pfijimani
napravnych opatfeni ze strany provozovatele by mél byt vysledek tfednich kontrol
zaznamenan ve zprave, jejiz kopie by méla byt poskytnuta provozovateli. Jestlize
ufedni kontroly vyZaduji trvalou nebo pravidelnou piitomnost pracovnikii ptislusnych
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organi k monitorovani ¢innosti provozovatele, byla by zprava o jednotlivych
inspekcich nebo navstévach v prostorach provozovatele nepfiméfend. V takovych
ptipadech by mély byt zpravy piipravovany s takovou cetnosti, ktera zajisti, ze budou
ptislusné organy a provozovatel pravideln¢ informovani o urovni souladu a okamzité
jim budou oznameny jakékoli zjisténé nedostatky.

Provozovatelé by méli s pfisluSnymi orgdny a poveéfenymi subjekty plné
spolupracovat, aby byl zajistén hladky pribéh ufednich kontrol a pfislusné organy
mohly provadét i jiné ufedni ¢innosti.

Toto nafizeni zavadi jednotny pravni ramec pro organizaci ufednich kontrol za ucelem
ovetfeni souladu s pravidly tykajicimi se zemédélsko-potravinového fetézce ve vSech
oblastech, na které se tato pravidla vztahuji. V nékterych z uvedenych oblasti pravni
pfedpisy Unie stanovi podrobné pozadavky, které maji byt splnény, coz vyzaduje
zvlastni dovednosti a zvlastni prostfedky pro provadéni ufednich kontrol. Aby se
zamezilo rozdilnosti postupl prosazovani pravnich ptedpisii, ktera by mohla vést k
nerovné ochrané lidského zdravi, zdravi zvitat a rostlin a dobrych zivotnich podminek
zvitat a v piipad¢ geneticky modifikovanych organismi (GMO) a pfipravkii na
ochranu rostlin pro Zivotni prostiedi, a narusovat fungovani vnitiniho trhu se zvifaty a
zbozim, které spadaji do oblasti plisobnosti tohoto natizeni, a hospodaiskou soutéz,
méla by mit Komise moznost pravidla stanovend timto nafizenim doplnit, a to
prostiednictvim piijeti zvlastnich pravidel pro ufedni kontroly, ktera zohledni potieby
kontrol v uvedenych oblastech. Zejména by takova pravidla méla stanovit zvlastni
pozadavky na provadéni ufednich kontrol a minimalni Cetnost takovych kontrol,
zvlastni nebo dodatecnd opatieni k tém, kterd jsou stanovena v tomto nafizeni, které by
piislusné orgdny mély pfijmout v ptipadech nesouladu, zvlastni odpovédnost a ukoly
pfislusnych organti vedle téch, které jsou stanoveny v tomto nafizeni, a zvlaStni
kritéria pro zahajeni mechanismli spravni pomoci stanovené v tomto nafizeni. V
dalsich ptipadech se takova dodatecna pravidla mohou stat nezbytnymi k zajisténi
podrobnéjsiho ramce pro provadeéni ufednich kontrol u potravin a krmiv, pokud se
objevi nové informace o rizicich pro lidské zdravi nebo zdravi zvitat, nebo v ptipadé
GMO a pripravkl na ochranu rostlin pro zivotni prostiedi, nebot’ pokud by v piipadé
neexistence spole¢nych specifikaci pro provadéni tfednich kontrol v ¢lenskych statech
kontroly nezajistily o¢ekdvanou uroven ochrany pted témito riziky, jak stanovi pravni
ptedpisy Unie tykajici se zemédélsko-potravinového fetézce.

Ptislu$né organy by mély mit moznost prenést nékteré ze svych ukola na jiné subjekty.
M¢ly by byt stanoveny vhodné podminky, které zajisti zachovani nestrannosti, kvality
a jednotnosti Ufednich kontrol a jinych ufednich cinnosti. Povéfeny subjekt by
zejména mél byt akreditovan podle normy ISO pro provadéni inspekci.

V zajmu zajisténi spolehlivosti a jednotnosti uiednich kontrol a jinych ufednich
¢innosti v celé Unii by mély metody pouzité k odbéru vzorkt, laboratornim analyzam,
testim a diagnostice spliiovat nejmodernéjsi védecké normy a zvlastni analytické,
testovaci a diagnostické potieby pfisluSnych laboratofi a zajistit solidni a spolehlivé
analytické, testovaci a diagnostické vysledky. M¢la by byt stanovena jasna pravidla
pro volbu metody, kterd ma byt pouzita v ptipadé, ze se takovych metod nabizi vicero
z vice zdroji (napi. Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO), Evropska a
sttedozemni organizace pro ochranu rostlin (EPPO), Mezindrodni iimluva o ochrané
rostlin (IPPC), Svétova organizace pro zdravi zvitat (OIE), referen¢ni laboratore EU a
narodni referen¢ni laboratofe nebo vnitrostatni pravidla).
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Provozovatelé, na jejichz zvifata nebo zbozi se v rdmci EU vztahuje odbér vzorku,
analyzy, testy nebo diagnostika, by m¢li mit pravo pozddat o stanovisko druhého
znalce, které by mélo zahrnovat odbér druhého vzorku pro ucely kontrolni analyzy,
kontrolniho testu nebo diagnostiky, pokud neni takovy druhy odbér vzorku technicky
nemozny nebo nevyznamny. O takovy piipad by Slo zejména v situacich, kdy je
vyskyt nebezpeci u zvifat nebo zbozi obzvlasté nizky, nebylo pokud by jeho Sifeni
bylo obzvlasté¢ sporadické a nepravidelné. Mezinarodni iimluva o ochrané rostlin z
tohoto diivodu odmitd vyuZzivani kontrolnich vzorkli pro posouzeni pfitomnosti
karanténnich organismi u rostlin nebo rostlinnych produktii.

Pro ucely provadéni tfednich kontrol obchodu, které se uskuteciiuji prostiednictvim
internetu nebo jinych telekomunikacnich prostiedkli, by mély mit ptislusné organy
moznost prostiednictvim anonymné podanych objedndvek (tzv. ,,mystery shopping*)
ziskat vzorky, které mohou byt analyzovany, zkouSeny nebo ovéieny z hlediska jejich
souladu. Pfislusné organy by mély pfijmout vSechny kroky nezbytné v zijmu
zachovani prav provozovatelll na stanovisko druhého znalce.

Laboratote urcené piisluSnymi orgény k provadéni analyz, testi a diagnostiky vzorkl
odebranych v ramci ufednich kontrol a jinych ufednich ¢innosti by mély mit odbornou
zpusobilost, vybaveni, infrastrukturu a pracovniky pro provadéni takovych ukoll na
nejvyssi trovni. V zajmu zajisténi solidnich a spolehlivych vysledki by tyto laboratote
mely byt akreditovany k vyuzivani téchto metod v souladu s normou EN ISO/IEC
17025 ,,VSeobecné pozadavky na zpiisobilost zkuSebnich a kalibracnich laboratofi.
Akreditace by mél udélovat vnitrostatni akreditacni subjekt plsobici v souladu s
natizenim (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se dodavani vyrobki na trh a kterym se zrusuje
natizeni (EHS) &. 339/93"7.

Akreditace je nastroj zvoleny k zajiSténi Spickové vykonnosti ufednich laboratofi,
jedna se ale rovnéz o slozity a nakladny proces, ktery by mél za nasledek
nepfimétenou zatéz pro laboratot v ptipadech, kdy je provedeni metody laboratorni
analyzy, testovani nebo diagnostiky obzvlasté jednoduché a nevyzaduje zvlastni
postupy nebo vybaveni, jako je tomu v ptipadé€ zjistovani trichinel v rdmci inspekce, v
ptipadech, kdy se provadéné analyzy nebo testy tykaji pouze kvalitativnich aspektt
rozmnozovaciho materialu rostlin, a za urcitych podminek v pifipadech, kdy laboratof
vykonéava analyzy, testy nebo diagnostiku pouze v ramci jinych fednich ¢innosti, a
nikoli v rdmci tfednich kontrol.

V z4jmu zajisténi pruznosti a pfimétenosti pfistupu, zejména v piipadé laboratofi pro
zdravi zvitat nebo rostlin, je tfeba stanovit ptijeti odchylek, jejichz cilem je umoznit,
aby urcité laboratofe nemusely byt akreditovany pro vSechny metody, které pouzivaji.
Navic nemusi byt akreditace laboratofe pro vSechny metody, které by jako uUfedni
laboratot méla pouzivat, okamzité k dispozici v n€kterych ptipadech, kdy by mély byt
pouzity nové nebo nedavno upravené¢ metody, a v piipadech nové vyskytnuvsich se
rizik nebo v mimotéadnych situacich. Za ur¢itych podminek by proto mé¢lo byt Gifednim
laboratoiim dovoleno provadét analyzy, testy a diagnostiku pro piislusné organy diive,
nez ziskaji ptislusnou akreditaci.

Utedni kontroly provadéné na zvifatech a zboZi, které vstupuji do Unie ze tetich zemi,
maji zasadni vyznam pro zajisténi souladu s pravnimi ptedpisy platnymi v ramci Unie
a predevsim s pravidly stanovenymi v ramci Unie pro ochranu lidského zdravi, zdravi

Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
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zvitat a rostlin, dobrych zivotnich podminek zvifat a v pfipadé GMO a piipravkl na
ochranu rostlin Zzivotniho prostfedi. Takové tufedni kontroly by piipadné mély
probéhnout predtim nebo potom, co jsou zvifata nebo zbozi propustény do volného
ob&hu v Unii. Cetnost ufednich kontrol by méla odpovidat rizikéim pro zdravi, dobré
zivotni podminky zvitat a zivotni prostiedi, kterd mohou zvifata a zbozi vstupujici do
Unie predstavovat, a méla by téz zohlednit zdznamy o souladu pozadavky
stanovenymi v ramci pravidel Unie pro zemédé¢lsko-potravinovy fetézec, kontroly,
které jiz byly u uvedenych zvitat a zbozi provedeny v pfislusné tieti zemi, a zaruky
poskytnuté uvedenou tfeti zemi, ze zvifata a zbozi vyvazené do Unie spliuji
pozadavky stanovené v pravnich piedpisech Unie.

Vzhledem k riziklim pro lidské zdravi, zdravi zvifat a rostlin, dobré Zzivotni podminky
zvitat nebo pro zivotni prostiedi, kterd mohou néktera zvitata nebo zbozi predstavovat,
by tato zvifata a zbozi mély byt predmétem zvlastnich ufednich kontrol, které se
provedou pii jejich vstupu na zemi Unie. Stavajici pravidla Unie vyZaduji provadéni
ufednich kontrol na hranicich Unie, aby se ovéfilo, Ze jsou splnény normy v oblasti
lidského zdravi, zdravi zvitfat a dobrych zivotnich podminek zvitat, které se vztahuji
na zvifata a produkty zivocisSného ptivodu, zarode¢né produkty a vedlejsi produkty
zivocisného pivodu, a Ze rostliny a rostlinné produkty splituji fytosanitarni pozadavky.
Zesilené kontroly na vstupu do Unie se také provadéji u urcitého dalsiho zbozi, pokud
je to odiivodnéno novymi nebo jiz znamymi riziky. Zvlastnosti takovych kontrol, na
které se v soucasnosti vztahuji ustanoveni smérnice Rady 97/78/ES ze dne 18.
prosince 1997, kterou se stanovi zakladni pravidla pro veterinarni kontroly produktii
ze tietich zemi dovazenych do Spole¢enstvi'®, a smérnice Rady 91/496/EHS ze dne
15. Cervence 1991, kterou se stanovi zasady organizace veterinarnich kontrol zvirat
dovazenych do Spolecenstvi ze tietich zemi a kterou se méni smérnice 89/662/EHS,
90/425/EHS a 90/675/EHS", smérnice Rady 2000/29/ES a nafizeni Komise (ES) &.
669/2009, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
882/2004 , pokud jde o zesilené uiedni kontroly dovozu nékterych krmiv a potravin
jiného neZ Zivo&isného piivodu, a kterym se méni rozhodnuti 2006/504/ES*, by mély
byt stanoveny i v tomto natizeni.

V zajmu posileni efektivnosti systému ufednich kontrol Unie a zajisténi optimalniho
piidélovani prostfedki pro ufedni kontroly vyc¢lenénych na hrani¢ni kontroly a
usnadnéni prosazovani pravnich predpisti Unie tykajicich se potravinového fetézce by
mél byt zaveden spolecny integrovany systém ufednich kontrol na stanovistich
hrani¢ni kontroly, ktery by nahradil stdvajici roztfisténé kontrolni rdmce a ktery by se
vztahoval na vSechny zasilky, jez musi byt pfi vstupu na tizemi Unie kontrolovany
vzhledem k riziku, které mohou ptedstavovat.

Utedni kontroly provadéné na stanovistich hraniéni kontroly by mély zahrnovat
kontroly dokumenti a totoznosti u vSech zasilek a fyzické kontroly provadéné s
cetnosti odvislou od rizika, které kazda zasilka zvitat nebo zbozi predstavuje.

Cetnost fyzickych kontrol by méla byt stanovena a upravena na zakladé rizik pro
lidské zdravi, zdravi zvifat a rostlin, dobré Zivotni podminky zvifat nebo v ptipadé
GMO a ptipravkll na ochranu rostlin pro zivotni prostfedi. Tento piistup by mél
umoznit piisluSnym orgdniim ptidé€lit prostiedky na kontroly tam, kde je riziko
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nejvyssi. Cetnost kontrol totoZnosti by rovnéz méla byt sniZena nebo omezena na
ovéeteni ufedni peceti zasilky, pokud je to odiivodnéno snizenym rizikem zésilky, ktera
do Unie vstupuje. M€l by se zaujmout piistup zalozeny na provadéni kontrol na
zakladé posouzeni rizika prostiednictvim plného vyuziti dostupnych udaji a
informaci, jakoz i po¢itacovych systému pro sbér a spravu udaja.

V nékterych ptipadech, pokud je zajisténa vysoka troven lidského zdravi, zdravi zvitat
a rostlin, dobrych zivotnich podminek zvifat a ochrany zivotniho prostfedi by mohly
byt v pfipadé GMO a ptipravkll na ochranu rostlin ufedni kontroly, které ptislusné
organy bézné provadéji na stanovistich hranicni kontroly, provadény i na jinych
kontrolnich mistech nebo jinymi organy.

V zajmu organizace ucinného systému ufednich kontrol by k zasilkam z tfetich zemi,
které vyZaduji kontroly pfi vstupu do Unie, mél byt pfiloZen spolecny zdravotni
vstupni doklad (SZVD), ktery se pouzije pro oznameni ptichodu zasilek na stanovisté
hrani¢ni kontroly pfedem a k zaznamenéni vysledku provedenych tfednich kontrol a
rozhodnuti piijatych pifislusSnymi organy ohledné uvedenych zasilek. Stejny doklad by
mél provozovatel pouzit k ziskdni schvaleni od celnich orgdnd, jakmile jsou
provedeny vsechny ufedni kontroly.

Utedni kontroly u zvifat a zbozi vstupujicich do Unie ze tfetich zemi by mély byt
provadény na stanovistich hrani¢ni kontroly urcenych c¢lenskymi staty v souladu se
souborem minimalnich pozadavkl. Ur€eni téchto subjektl by mélo byt zruseno nebo
pozastaveno, pokud piestanou dodrzovat uvedené pozadavky nebo pokud jejich
¢innosti mohou predstavovat riziko pro lidské zdravi, zdravi zvirat a rostlin, dobré
zivotni podminky zvifat nebo v pfipadé GMO a piipravki na ochranu rostlin pro
zivotni prostiedi.

Aby bylo zaruceno jednotné uplatiiovani pravidel pro tfedni kontroly u zasilek
prichazejicich ze tietich zemi, méla by byt stanovena spolecna pravidla vztahujici se
na opatfeni, ktera by pfisluSné organy a provozovatelé méli pfijmout v piipadé
podezieni na nesoulad s pozadavky a v ptipadé nevyhovujicich zésilek a zasilek, které
by mohly pfedstavovat riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo rostlin, dobré
zivotni podminky zvifat nebo v pifipadé GMO a piipravki na ochranu rostlin pro
zivotni prostfedi.

Aby se predeslo nesrovnalostem a zdvojovani ufednich kontrol, aby mohly byt
zasilky, u kterych jsou provadény tfedni kontroly na stanoviStich hrani¢ni kontroly,
vCas identifikovany a aby se zarucilo u¢inné provadéni kontrol, méla by se zajistit
spoluprace a vyména informaci mezi piisluSnymi organy, celnimi organy a jinymi
dotCenymi organy, které se zabyvaji zasilkami ptichdzejicimi ze tfetich zemi.

Clenské staty by mély byt povinny zajistit, Ze budou vzdy k dispozici dostateéné
finanni prostiedky na nalezité pracovniky a vybaveni pfislusnych organa
provadéjicich ufedni kontroly a jiné ufedni Cinnosti. Provozovatelé sice primarné
odpovidaji za to, ze jsou jejich Cinnosti v souladu s pravidly Unie tykajicimi se
zemé&délsko-potravinového fetézce, systém kontrol, ktery si za timto uGcelem sami
zavedou, je ale zapotiebi doplnit zvlastnim systémem Ufednich kontrol, ktery spravuje
kazdy clensky stat v zajmu zajiSténi efektivniho dohledu nad trhem v ramci celého
zemedelsko-potravinového fetézce. Takovy systém je ze své podstaty slozity a
finan¢né naro¢ny. Proto by se by se m¢l zajistit stabilni pfisun prostfedkii na Ufedni
kontroly, na to urovni odpovidajici potfebam prosazovani v kterémkoli daném
okamziku. V zajmu sniZeni zévislosti systému ufednich kontrol na vefejnych financich
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by prislusné organy mély vybirat poplatky na pokryti nakladt, které vzniknou pfi
provadéni ufednich kontrol u nékterych provozovatelii a nékterych aktivit, kde pravni
predpisy Unie tykajici se zeméd¢lsko-potravinového fetézce vyzaduji registraci nebo
schvaleni v souladu s pravnimi piedpisy Unie o hygiené potravin a krmiv nebo
pravidly pro zdravi rostlin a rozmnozovaci material a rostlin. Od provozovatelid by
mély byt rovnéZ vybirany poplatky na vyrovnani nakladi na tfedni kontroly
provadéné za ucelem vydani ufedniho osvédéeni nebo potvrzeni a nakladi na uredni
kontroly provadéné ptisluSnymi organy na stanovistich hrani¢ni kontroly.

Poplatky by mély pokryvat, ale nikoli pfevySovat néklady vynalozené ptislusnymi
organy na provedeni ufednich kontrol. Tyto ndklady by mély byt vypocitany na
zaklad¢ kazdé jednotlivé ufedni kontroly nebo na zaklad¢ vSech tufednich kontrol
provedenych za dané obdobi. V piipadé, Ze se poplatky uplatiuji na zakladé
skute¢nych nékladi jednotlivych ufednich kontrol, provozovatelé s dobrym zdznamem
o souladu by méli byt celkové méné zpoplatnéni (vzhledem k tomu, Ze jsou u nich
ufedni kontroly mén¢ cCasté) nez provozovatelé, kteti soulad neudrzuji. V zijmu
podpory souladu s pravnimi ptedpisy Unie u vSech provozovateli bez ohledu na
metodu (vychazejici ze skuteénych nakladli nebo pausalni sazby), kterou Clenské staty
pro vypocet poplatkit zvoli, by se vypocet poplatkii na zdkladé celkovych naklad
vzniklych pfislusnym organtim v pribéhu urcitého obdobi a jejich uctovani vSem
provozovatelim bez ohledu na to, zda jsou v referenénim obdobi pfedmétem uredni
kontroly ¢i nikoli, mél provadét tak, aby byli odménéni provozovatelé s trvale dobrym
zdznamem o souladu s pravnimi pfedpisy Unie tykajicimi se potravinového fetézce.

Piimé& nebo nepfima nahrada poplatkii vybiranych pfisluSnymi orgdny by méla byt
zakazana, nebot’ by to znevyhodnovalo provozovatele, na které se nahrada nevztahuje
a potencialné to narusovalo hospodaiskou soutéz. Aby vSak byla poskytnuta podpora
mikropodnikiim, mély by byt tyto od platby poplatki vybiranych v souladu s timto
nafizenim osvobozeny.

Financovéni ufednich kontrol prostiednictvim poplatkli vybiranych od provozovatelt
by mélo probihat zcela transparentné, aby ob¢ané a podniky rozuméli, jaké metody a
udaje se vyuzivaji ke stanoveni poplatki, a aby byli informovani o vyuziti piijma z
poplatk.

Pravidla Unie tykajici se zemé&d¢€lsko-potravinového fetézce stanovi piipady, kdy by
mélo byt dodavani nékterych zvitat nebo zbozi na trh doplnéno tfednim osvédcenim
podepsanym osvédcujicim ufednikem. Je vhodné zavést spoleCny soubor pravidel,
kterymi se stanovi povinnosti piislusnych organt a osvéd¢€ujicich ufedniki s ohledem
na vydavani ufednich osvédceni, jakoz i1 charakteristiky, které by ufedni osvédceni
méla mit, aby byla zajiSténa jejich spolehlivost.

V jinych ptipadech pravidla, ktera nalezi do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni,
stanovi, ze pfi doddvani na trh nebo pfemistovani nékterych zvifat nebo zbozi musi
byt pfipojeno ufedni oznaceni, znacka nebo jiné ufedni osvédceni vydané subjekty pod
ufednim dozor ze strany pfisluSnych organti nebo samotnymi ptisluSnymi organy. Je
vhodné stanovit minimalni soubor pravidel, kterd zajisti, ze se 1 vydavani ufednich
potvrzeni bude provadét na zakladé vhodnych zaruk spolehlivosti.

Utedni kontroly a jiné ufedni ¢innosti by mély vychazet z analytickych, testovacich a
diagnostickych metod, které splituji nejmodernéjsi védecké normy a nabizeji v celé
Unii solidni, spolehlivé a srovnatelné vysledky. Metody pouzivané ufednimi
laboratofemi, jakoz i kvalita a jednotnost jimi ziskanych analytickych, testovacich a
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diagnostickych udajii by se proto mély postupné zlepSovat. Za timto ucelem by
Komise mé¢la mit moznost urCit a vyuZzit odborné pomoci referencnich laboratofi
Evropské unie ve vSech uvedenych oblastech potravinového fetézce, které vyzaduji
pfesné a spolehlivé analytické, testovaci a diagnostické vysledky. Referenc¢ni
laboratofe Evropské unie by mély zejména zajistit, aby byly narodnim referencnim
laboratofim a tfednim laboratofim poskytnuty aktualizované informace o dostupnych
metodach, a také by mély organizovat mezilaboratorni porovnavaci testy nebo se jich
aktivné Ucastnit a nabizet Skoleni pro narodni referen¢ni laboratofe nebo tufedni
laboratofe.

Pro provadéni Ufednich kontrol a jinych Ufednich ¢innosti tykajicich se produkce a
dodévani na trh rozmnozovaciho materidlu rostlin a v oblasti dobrych zivotnich
podminek zvitat by ptislusné organy mély mit piistup k aktualizovanym, spolehlivym
a sladénym technickym udajim, vysledkim vyzkumu, novym technologiim a
odbornym poznatkiim nezbytnym pro spravné uplatiovani pravnich ptedpistt Unie
pouzitelnych v uvedenych oblastech. Za timto ucelem by Komise méla mit moznost
uréit a vyuzit odbornou pomoc referencnich stfedisek Evropské unie pro
rozmnozovaci material rostlin a dobré zivotni podminky zvifat.

V zajmu dosazeni cilii tohoto nafizeni, podpory hladkého fungovani vnitiniho trhu a
posileni divéry spotiebiteli v této oblasti by mély byt G€inné a jednotné sledovany
piipady nesouladu s pravnimi ptedpisy Unie tykajicimi se potravinového fetézce, které
vyzaduji donucovaci opatfeni ve vice nez jednom c¢lenském staté. Systém vcéasné
vymeény informaci pro potraviny a krmiva (RASFF) ztizeny ¢lankem 50 nafizeni (ES)
¢. 178/2002, ktery jiz piislusSnym orgdnim umoziuje rychle vyméiovat a Sifit
informace o vaznych pfimych nebo nepiimych rizicich pro lidské zdravi, pokud jde o
potraviny ¢i krmiva, nebo o vaznych rizicich pro lidské zdravi, zdravi zvitat nebo pro
zivotni prostiedi, pokud jde o krmiva, s cilem umoznit rychla opatieni, kterd maji byt
ptijata, aby se uvedenym rizikim piedeslo. Uvedeny ndstroj sice umoziiuje v€asna
opatteni ve vSech dotCenych Clenskych statech v pripadé nékterych zadvaznych rizik v
ramci potravinového fetézce, nemize ale slouzit za uUcelem umoznéni UCinné
pieshrani¢ni pomoci a spoluprace mezi ptisluSnymi orgény k zajisténi toho, aby byly
ucinné sledovany pfipady nesouladu s pravnimi piedpisy Unie tykajicimi se
zeméedélsko-potravinového ftetézce, které maji preshrani¢ni rozmér, a to nejen v
Clenském staté, kde byl ptipad nesouladu poprvé zjisteén, ale také v ¢lenském staté, kde
k nému doslo. Spravni pomoc a spoluprace by zejména mély pfisluSnym organtim
umoznit sdileni informaci a zjiStovani, proSetfovani a U¢inné a pfiméfené feSeni
pieshrani¢niho poruseni pravidel tykajicich se zemédélsko-potravinového fetézce.

U zadosti o spravni pomoc a veskerych oznameni by meéla byt zajisténa vhodna
nasledna opatfeni. Aby se usnadnila spravni pomoc a spoluprace, mély by byt ¢lenské
staty povinny urcit jedno nebo vice sty¢nych mist, kterda budou podporovat a
koordinovat komunikaci mezi pfislusSnymi organy jednotlivych Clenskych stati. V
zajmu racionalizace a zjednoduseni spoluprace mezi ¢lenskymi staty by Komise méla
piijmout provadéci akty, které specifikuji, jaké maji byt pouzity technické nastroje,
postupy pro komunikaci mezi sty¢nymi misty a standardni format pro zadosti o
pomoc, oznameni a reakce.

Po kazdém clenském statu by se mélo byt pozadovat, aby sestavil a pravidelné
aktualizoval vicelety vnitrostatni plan kontrol (VVPK) tykajici se vSech oblasti, na néz
se vztahuji pravni predpisy Unie pro zeméd¢€lsko-potravinovy fetézec, a obsahujici
informace o struktufe a organizaci jeho systému ufednich kontrol. Takové VVPK
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predstavuji nastroj, jehoz prostiednictvim by mél kazdy ¢lensky stat zajistit, ze ufedni
kontroly probihaji na zaklad¢ posouzeni rizika a efektivnim zptsobem na celém jejich
uzemi a v ramci celého zemédé€lsko-potravinového fetézce, v souladu s timto
nafizenim.

S cilem zarucit soudrznost a tplnost VVPK by clenské staty mély urcit jeden orgén
odpovidajici za koordinaci jejich pfipravy a provadéni. V z4jmu prosazovani
disledného, jednotného a integrovaného pristupu k ufednim kontrolam by Komise
méla mit pravomoc piijmout pravidla tykajici se VVPK, ktera by méla identifikovat
priority pro ufedni kontroly, G€inné kontrolni postupy, kritéria pro kategorizaci rizik a
ukazatele vykonnosti pro hodnoceni VVPK.

Clenské staty by mély byt povinny predlozit Komisi vyroéni zpravu s informacemi o
kontrolnich ¢innostech a provadéni VVPK. Pro usnadnéni shromazd’ovani a preddvani
srovnatelnych udajii, nasledné zpracovavani téchto udaji v ramci statistiky celé Unie a
ptipravu zprav Komise o provadéni ufednich kontrol v celé Unii by méla mit Komise
pravomoc piijimat provadéci akty, pokud jde o zavadéni standardnich vzorovych
formulait pro podavani vyrocnich zprav.

Odbornici Komise by méli mit moznost provadét v Clenskych statech kontroly k
ovéfeni uplatiovani pravnich pfedpisi Unie a fungovéani vnitrostatnich systémi
kontrol a pfisluSnych organt. Kontroly Komise by rovnéz mély slouzit k Setfeni a
shromazd’ovani informaci, pokud jde o postupy nebo problémy pii prosazovani,
mimofadné situace a novy vyvoj v ¢lenskych statech.

Zvitata a zbozi ze tfetich zemi by mély spliiovat stejné pozadavky, které se vztahuji na
zvifata a zbozi z Unie, nebo pozadavky, které jsou uznany jako pfinejmensim
rovnocenné v souvislosti s cili, které¢ sleduji pravidla Unie tykajici se zemédélsko-
potravinového fetézce. Tato zdsada je zakotvena v c¢lanku 11 nafizeni (ES) ¢.
178/2002, ktery stanovi, ze potraviny a krmivo dovazené do Unie musi spliiovat
odpovidajici pozadavky potravinového prava Unie nebo podminky, které¢ se povazuji
piinejmensim za rovnocenné. Zvlastni pozadavky na uplatiovani této zasady jsou
stanoveny v ramci pravidel Unie tykajicich se ochrannych opatfeni proti Skodlivym
organismum rostlin, které¢ zakazuji zavliékat do Unie nékteré skodlivé organismy, které
se zde zatim nevyskytuji (nebo pouze v omezeném rozsahu), pravidel Unie, kterymi se
stanovi veterindrni pozadavky umoznujici vstup zvifat a nékterych produkta
zivociSného pivodu do Unie pouze ze tietich zemi, které jsou uvedeny na seznamu
zavedeném za timto ucelem a pravidel Unie pro organizaci ufednich kontrol u
produktii ZivociSného ptvodu urcenych k lidské spotiebé, které rovnéz pozaduji
vytvoreni seznamu tietich zemi, z nichz je vstup takovych produkti do Unie povolen.
Pokud jde o rozmnoZovaci material rostlin, je zaveden systém rovnocennosti, jehoz
prostiednictvim ziskaji tfeti zemé, ze kterych je mozné dovazet rozmnozovaci material
rostlin, opravnéni a jsou uvedeny na seznam.

V zajmu zajisténi, aby zvifata a zbozi vstupujici do Unie ze tietich zemi splnovaly
vSechny pozadavky stanovené v pravnich ptedpisech Unie tykajicich se zemédélsko-
potravinového fetézce nebo pozadavky povazované za rovnocenné, kromé pozadavki
stanovenych piedpisy Unie o ochrannych opatfenich proti Skodlivym organismim
rostlin, predpisy Unie, kterymi se stanovi veterinarni pozadavky, a ptedpisy Unie,
kterymi se stanovi zvlaStni hygienickéd pravidla pro potraviny zivociSného pivodu, a
aby byly splnény pozadavky stanovené v pravnich ptedpisech Unie tykajicich se
zemé&délsko-potravinového fetézce, pokud jde o veterinarni a fytosanitarni zalezitosti,
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m¢la by mit Komise moznost stanovit podminky pro vstup zvitat a zbozi do Unie, a to
v rozsahu nezbytném k zajiSténi, Ze tato zvifata a zbozi budou spliovat vSechny
ptislusné pozadavky v ramci pravnich ptedpist Unie tykajicich se zeméd¢lsko-
potravinového fetézce nebo rovnocenné pozadavky. Tyto podminky by se mély
vztahovat na zvitata nebo zbozi nebo kategorie zvifat nebo zbozi ze vSech tretich zemi
nebo z urcitych tfetich zemi nebo jejich oblasti.

Ve zvlastnich ptfipadech, v nichz se prokaze, ze néktera zvirata nebo zbozi, které
pochazi ze tfeti zemé, skupiny tietich zemi nebo jejich regiontl, predstavuji riziko pro
lidské zdravi, zdravi zvifat nebo rostlin nebo v piipadé GMO a piipravkll na ochranu
rostlin pro Zivotni prostfedi, nebo pokud existuje dikaz, ze mize dochazet k
rozsahlému zadvaznému nesouladu s pravnimi piedpisy Unie tykajicimi se zemédélsko-
potravinového fetézce, by Komise méla mit moznost pfijimat opatieni k omezeni
takovych rizik.

Provadéni efektivnich a U¢innych Ufednich kontrol a jinych tfednich Cinnosti a v
kone¢ném disledku i bezpecnost a lidské zdravi, zdravi zvifat a rostlin a ochrana
zivotniho prostiedi zavisi také na tom, zda kontrolni organy budou mit k dispozici
dobfe vyskolené pracovniky s odpovidajicimi znalostmi ve vSech oblastech, které jsou
relevantni pro spravné uplatiiovani pravnich piedpistt Unie. Komise by proto méla
zajiStovat specializované Skoleni na podporu jednotného piistupu k Gfednim
kontrolam a jinym Ufednim Cinnostem ze strany pfisluSnych organii. Aby se zvysila
obeznamenost tfetich zemi s pravnimi pfedpisy a pozadavky Unie tykajicimi se
zeméedélsko-potravinového fetézce, mélo by byt takové Skoleni uréeno rovnéz
pracovnikiim pfislusnych organii ve tfetich zemich.

V zajmu podpory sdileni zkuSenosti a osvéd¢enych postupti mezi prisluSnymi organy,
by Komise méla byt ve spolupraci s ¢lenskymi staty schopna organizovat programy
pro vyménu pracovnikli, ktefi jsou ufednimi kontrolami nebo jinymi uUfednimi
¢innostmi povéieni.

V zajmu provadéni efektivnich tfednich kontrol a jinych ufednich Cinnosti je dulezité,
aby pfislusné organy v ¢lenskych statech, Komise a ptipadné i provozovatelé méli
moznost rychle a ucinné sdilet tidaje a informace souvisejici s ufednimi kontrolami
nebo jejich vysledky. Prostfednictvim pravnich predpisit Unie bylo zavedeno nékolik
informacnich systémt spravovanych Komisi, které umoziuji tyto udaje a informace
zpracovavat a spravovat prostfednictvim celounijnich pocitaCovych a internetovych
nastrojii. Systém urceny k zaznamendvani a sledovani vysledkli ufednich kontrol je
obchodni fidici a expertni systém (systém TRACES), ktery byl zfizen rozhodnutim
Komise 2003/24/ES ze dne 30. prosince 2002 o vyvoji integrovan¢ho pocitacového
veterinarniho systému®' a ktery se v soudasnosti pouZiva pro spravu udaji a informaci
o zvitatech a produktech ZivociSného pivodu a o piislusnych ufednich kontrolach.
Uvedeny systém by mél byt modernizovan tak, aby jej bylo mozné pouzit pro veskeré
zbozi, u kterého pravni predpisy Unie tykajici se zemédélsko-potravinového fetézce
stanovi zvlastni pozadavky nebo ufedni kontrolni postupy. Rovnéz existuji
specializované pocitacové systémy pro rychlou vymeénu informaci mezi c¢lenskymi
staty a s Komisi ve véci rizik, kterd mohou vzniknout v potravinovém fetézci nebo pro
zdravi zvifat a rostlin. Clanek 50 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 stanovi systém RASFF,
¢lanek 20 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number, date, title and, in a footnote, the OJ reference for
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the Regulation on animal health] systém pro ohlaSovani a podavani zprav o opatienich
tykajicich se na seznamu uvedenych ndkaz a ¢lanek 97 natizeni (EU) €. XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number, date, title and, in a footnote, the OJ
reference for the Regulation on protective measures against pests of plants] systém
pro ohlasovani a podavani zprav o pritomnosti Skodlivych organismil a oznamovani
ptfipadii nesouladu. VSechny systémy by mély pracovat harmonickym a konzistentnim
zpusobem, ktery bude vyuzivat soucinnosti mezi riznymi systémy, zabrani duplicité,
zjednodusi ¢innost téchto systému a zvysi jejich efektivnost.

V z4jmu efektivnéjsiho tizeni ufednich kontrol by méla Komise zavést pocitacovy
informacni systém, ktery bude integrovat a pfipadné modernizovat vSechny ptislusné
stavajici informacni systémy a umozni pouzivani pokrocilych komunikacnich a
certifikacnich nastroji a co nejefektivnéjsi vyuziti udaji a informaci souvisejicich s
ufednimi kontrolami. Aby se predeslo zbyte¢nému zdvojovani pozadavki na
informace, mé¢la by koncepce takového pocitacového systému zohlednit potiebu
pfipadné zajistit kompatibilitu daného pocitacového systému s jinymi informaénimi
systémy, které¢ orgény vetejné moci spravuji a prostiednictvim nichZ probihd vymeéna
nebo zprostiedkovani prislusnych udaji. Kromé toho by se méla zohlednit moznost
pouzivani elektronickych podpisti ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady
1999/93/ES ze dne 13. prosince 1999 o zasadach SpoleCenstvi pro elektronické
podpisy*, v souladu s Digitalni agendou pro Evropu.

Piislusné organy by mély prosetiit ptipady, kdy existuje podezieni na nesoulad s
pravnimi piedpisy Unie tykajicimi se zemédé€lsko-potravinového fetézce a je-li takovy
nesoulad zjiStén, urcit jeho piivod a rozsah, jakoz i povinnosti provozovatelti. Mély by
rovnéz piijmout vhodna opatieni k zajiSténi toho, aby doty¢ni provozovatelé provedli
napravu situace, a k zabranéni dalSimu nesouladu.

Ovétovani souladu s pravnimi piedpisy tykajicimi se zemédélsko-potravinového
fetézce prostfednictvim ufednich kontrol mé zasadni vyznam pro to, aby se zajistilo,
ze budou v cel¢ Unii efektivné dosazeny cile uvedenych pravnich predpist.
Nedostatky systémi kontroly v daném clenském stat¢ mohou v nékterych piipadech
vyrazn¢ branit dosazeni téchto cilli a vést ke vzniku rizik pro lidské zdravi, zdravi
zvifat a rostlin, dobré Zivotni podminky zvifat a v pifipadé GMO a pfipravkli na
ochranu rostlin pro zivotni prostfedi, a to nezédvisle na zapojeni ¢i odpovednosti
provozovateli nebo jinych aktér, nebo vést k situacim rozsédhlého nesouladu s
pravidly tykajicimi se potravinového fetézce. Komise by proto méla byt schopna na
zavazna selhani kontrolniho systému v ¢lenskych statech reagovat pfijetim opatieni,
ktera se zaméfi na omezeni nebo odstranéni uvedenych rizik jeSté predtim, nez
ptislusny ¢lensky stat pfijme nezbytné opatieni, aby selhani systému napravil.

Poruseni pravidel by mé¢lo podléhat u¢innym, odrazujicim a pfiméfenym sankcim na
vnitrostatni urovni v celé Unii. Maji-li byt finan¢ni sankce vztahujici se na ptipady
umyslného poruSeni dostatecné odrazujici, mély by byt stanoveny na turovni, ktera
potlagi ekonomické vyhody, ktera z takového poruseni plyne. Clenské staty by rovnéz
mely mit povinnost uplatiiovat pfimefené trestni nebo spravni sankce v ptipad¢, kdy
provozovatelé béhem ufedni kontroly nespolupracuji.

Toto natfizeni se vztahuje na oblasti, které jsou jiz zahrnuty v nékterych v soucasnosti

platnych aktech. Aby nedochéazelo k duplicité a aby se zavedl jednotny pravni ramec,
meély by se zrusit a pravidly tohoto nafizeni nahradit nasledujici akty: smérnice Rady
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89/608/EHS ze dne 21. listopadu 1989 o vzdjemné pomoci mezi spravnimi organy
Clenskych stat a jejich spolupraci s Komisi k zajisténi spravného uplatiiovani
veterinarnich a zootechnickych pravnich predpist®; smérnice Rady 89/662/EHS ze
dne 11. prosince 1989 o veterinarnich kontrolach v obchodu uvnitt Spolecenstvi s
cilem dotvofeni vnitfniho trhu®*; smérnice Rady ze dne 26. &ervna 1990 o
veterindrnich a zootechnickych kontrolach v obchodu s nékterymi zivymi zvifaty a
produkty uvnitf Spole¢enstvi s cilem dotvoreni vnitiniho trhu®; smérnice Rady
91/496/EHS; rozhodnuti Rady 92/438/EHS ze dne 13. ¢ervence 1992 o informatizaci
veterindrnich postupti ptfi dovozu (projekt Shift), o zméné¢ smérnic 90/675/EHS,
91/496/EHS a 91/628/EHS a rozhodnuti 90/424/EHS a o =zruSeni rozhodnuti
88/192/EHS?; smérnice Rady 96/23/ES; smérnice Rady 96/93/ES ze dne 17. prosince
1996 o osvédéenich pro zvifata a Zivo¢isné produkty’’; smérnice Rady 97/78/ES;
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004,
kterym se stanovi zvlastni pravidla pro organizaci ufednich kontrol produktt
zivogisného pavodu uréenych k lidské spotiebs™.

V zajmu zajisténi soudrznosti by mély byt také provedeny zmény téchto akti: natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni
pravidel pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych ptenosnych spongiformnich
encefalopatii®’; nafizeni Rady (ES) & 1/2005 ze dne 22. prosince 2004 o ochrané
zvitat béhem piepravy a souvisejicich ¢innosti a o zméné smérnic 64/432/EHS a
93/119/ES a nafizeni (ES) ¢&. 1255/97 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 396/2005 ze dne 23. unora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi v
potravinach a krmivech rostlinného a zivoc¢isného plivodu a na jejich povrchu a o
zméné smérnice Rady 91/414/EHS’'.; nafizeni Rady (ES) & 834/2007 ze dne 28.
cervna 2007 o ekologické produkei a ozna¢ovani ekologickych produktl a o zruseni
nafizeni (EHS) & 2092/91°% nafizeni (ES) ¢&. 1069/2009; nafizeni Rady (ES) &.
1099/2009 ze dne 24. zafi 2009 o ochrand zvifat pii usmrcovani °; nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o dodavani
pfipravkii na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a
91/414/EHS™; natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1151/2012 ze dne 21.
listopadu 2012 o rezimech jakosti zeméd&lskych produkti a potravin®’; smérnice Rady
98/58/ES ze dne 20. Cervence 1998 o ochrané zvifat chovanych pro hospodarské
Gcely®; smérnice Rady 1999/74/ES ze dne 19. Gervence 1999, kterou se stanovi
minimalni pozadavky na ochranu nosnic®’; nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych potravinach a
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krmivech®®; natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1831/2003 ze dne 22. zafi
2003 o doplitkovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvifat’”; smérice Rady
2007/43/ES ze dne 28. ¢ervna 2007 o minimalnich pravidlech pro ochranu kurat
chovanych na maso *’; smérnice Rady 2008/119/ES ze dne 18. prosince 2008 , kterou
se stanovi minimalni pozadavky pro ochranu telat *'; smérnice Rady 2008/120/ES ze
dne 18. prosince 2008 , kterou se stanovi minimalni pozadavky pro ochranu prasat *;
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. fijna 2009, kterou se
stanovi ramec pro ¢innost Spole€enstvi za ucelem dosaZeni udrzitelného pouzivani
pesticida *

Natizeni (EU) €. [....]/2013 [Office of Publications, please insert number, date, title
and, in a footnote, the OJ reference for the Regulation laying down provisions for the
management of expenditure relating to the food chain, animal health and animal
welfare, and relating to plant health and plant reproductive material] stanovi ramec pro
financovani krokti a opatieni ze strany Unie v celém zemédélsko-potravinovém fetézci
ve vySe uvedenych oblastech v ramci viceletého finan¢niho ramce na obdobi 2014—
2020. Nékteré z téchto aktl a opatfeni maji za cil zlepsit provadéni ufednich kontrol a
jinych ufednich c¢innosti v celé Unii. Natizeni (EU) ¢. [....]/2013 [Office of
Publications, please insert number of the Regulation laying down provisions for the
management of expenditure relating to the food chain, animal health and animal
welfare, and relating to plant health and plant reproductive material] by se mélo
zménit tak, aby se zohlednilo zmény zavedené timto nafizenim do nafizeni (ES) €.
882/2004.

Aby se zménily odkazy na evropské normy, aby se v rdmci pfiloh II a III tohoto
nafizeni zohlednil legislativni, technicky a védecky vyvoj a aby se toto nafizeni
doplnilo o zvlastni pravidla vztahujici se na Gfedni kontroly a jiné Ufedni Cinnosti v
oblastech, na néz se toto nafizeni vztahuje, véetn¢, mimo jiné, pravidel pro kvalifikaci
a Skoleni pracovniki, dodatecnou odpovédnost a tkoly ptislusnych organti, ptipady, v
nichz se akreditace laboratoii nevyzaduje, nékteré vyjimky z ufednich kontrol na
hranicich, kritéria, kterd by se méla pouzit pro urceni Cetnosti kontrol totoznosti a
fyzickych kontrol, stanoveni podminek, které musi splilovat néktera zvirata nebo zbozi
vstupujici do Unie ze tfetich zemi, dal$i pozadavky a ukoly referenc¢nich laboratofi a
sttedisek Evropské unie, dodatecné pozadavky pro néarodni referencni laboratofe,
kritéria pro kategorizaci rizik a plnéni ukazateld u VVPK a pohotovostni plany pro
potraviny a krmiva podle ¢l. 55 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, by méla byt
pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie
sveéifena Komisi. Je zvlaste dilezité, aby Komise v ramci ptipravnych praci provadéla
vhodné konzultace, v€etné konzultaci na odborné trovni. Komise by méla pfi ptipraveé
a vypracovavani aktll v pfenesené pravomoci zajistit soubézné, vCasné a nalezité
predavani piislusnych dokument Evropskému parlamentu a Radé¢.

V zajmu zajisténi jednotnych podminek pro provadéni tohoto nafizeni, pokud jde o
uréovani referencnich laboratofi Evropské unie a referen¢nich stiedisek Evropské unie
pro rozmnozovaci material rostlin a dobré Zzivotni podminky zvitat, piijimani
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programt kontrol Komise v ¢lenskych statech a provadéni intenzivnéj$ich urednich
kontrol v piipadech poruseni pravidel zeméd¢€lsko-potravinového fetézce, které
vyzaduji koordinovanou pomoc a nasledna opatieni ze strany Komise, by se Komisi
mély svétit provadéci pravomoci.

S cilem zajistit jednotné podminky pro provadéni tohoto nafizeni, véetné, mimo jiné,
pravidel a postupti pro audity, forméat osvédceni a dal§i dokumenty, zavadéni
pocitacovych systémi pro spravu informaci, spolupraci mezi provozovateli a
pfisluSnymi organy a mezi pfisluSnymi orgdny, celnimi orgdny a jinymi organy,
metody odbéru vzorkt, laboratorni analyzy, testovani a diagnostiky, jakoz i jejich
validaci a vyklad, sledovatelnost, seznam produktli nebo zbozi, které jsou pfedmétem
kontrol, a zafazovani na seznamy zemi nebo uzemi, které mohou vyvazet urcita zvitata
a zbozi do Unie, oznamovani zasilek pfedem, vyménu informaci, stanovisté¢ hrani¢ni
kontroly, izolaci a karanténu, souhlas s piedvyvoznimi kontrolami provadénymi
tretimi zemeémi, opatfeni k omezeni rizika nebo feseni ptipadl rozsahlého zdvazného
nesouladu u nékterych zvifat nebo zbozi pochdzejicich ze tfeti zemé nebo jejiho
regionu, uznani tretich zemi nebo regiond, které nabizeji zaruky rovnocenné tém, které
se uplatiuji v Unii, a zruSeni takového uzndni, Skoleni a vyménné programy pro
pracovniky mezi ¢lenskymi staty, by mély byt provadéci pravomoci svéfeny Komisi.
Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zésady zplsobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu

provad&cich pravomoci*,

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz aby byl zajistén harmonizovany ptistup, pokud jde o
ufedni kontroly a jiné ufedni Cinnosti, které maji zajistit uplatiovani pravidel Unie
tykajicich se zeméd¢lsko-potravinového fetézce, nemiize byt uspokojivé dosazeno na
urovni Clenskych stati, a protoze jej mize byt z divodu jeho dopadu, slozitosti a
pteshrani¢ni a mezinarodni povahy lépe dosaZeno na urovni Unie, mize Unie piijmout
opatfeni v souladu se zadsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské
unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku
neptekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:
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Hlava I Predmét, oblast piisobnosti a definice

Cldnek 1
Predmeét a oblast piisobnosti

Toto nafizeni stanovi pravidla pro:

a)

b)
c)

d)
e)

f)

provadéni ufednich kontrol a jiné ufedni Cinnosti provadéné piisluSnymi
organy Clenskych statl;
financovani ufednich kontrol;

spravni pomoc a spolupraci mezi clenskymi staty v zajmu fadného uplatiiovani
pravidel uvedenych v odstavci 2;

provadéni kontrol Komise v ¢lenskych statech a ve tretich zemich;

pfijeti podminek, které musi spliiovat zvifata a zbozi vstupujici do Unie ze
tretich zemi;

zavedeni pocitatového informacniho systému pro spradvu informaci a udaji
souvisejicich s tfednimi kontrolami.

Toto nafizeni se vztahuje na ufedni kontroly provadéné v zajmu ovéteni souladu s
nasledujicimi pravidly, at’ uz stanovenych na trovni Unie nebo na trovni ¢lenskych
statl za ucelem provadéni pravnich predpisit Unie v téchto oblastech:

a)

b)

g)
h)

3
k)

fizeni potravin a bezpeCnosti potravin, a to ve vSech fazich produkce,
zpracovani a distribuce potravin, véetné pravidel zaméfenych na zajiSténi
poctivého jednani v rdmci obchodu a na ochranu zajmui spotiebitell a
informaci, vyroba a pouZziti materidll a pfedméti urcenych pro styk s
potravinami;

fizeni zamérného uvoltovani GMO pii uzavieném nakladani do Zivotniho
prostiedi;

fizeni krmiv a bezpec€nosti krmiv, a to ve vSech fazich produkce, zpracovani a
distribuce krmiv a na pouziti krmiv, véetné¢ pravidel zamétenych na zajisténi
poctivého jednani v rdmci obchodu a na ochranu zajmi spotiebitell a
informaci;

stanoveni pozadavku tykajicich se zdravi zvitat;

cilend prevence a minimalizace rizik pro lidské zdravi a zdravi zvifat, ktera
predstavuji vedlejsi produkty Zivocisného plivodu a ziskané produkty;

stanoveni pozadavkl na dobré zivotni podminky zvitat;
ochrannd opatieni proti skodlivym organismiim rostlin;
produkce s ohledem na prodej rozmnozovaciho materialu rostlin;

stanoveni pozadavkd pro doddvani na trh a pouzivani piipravkli na ochranu
rostlin a udrzitelné pouzivani pesticidi;

tfizeni ekologické produkce a oznacovani ekologickych produkti;

pouzivani a oznaCovani chranénych oznafeni pivodu, chranénych
zemépisnych oznaceni a zaru€enych tradi¢nich specialit.
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Toto nafizeni se vztahuje také na ufedni kontroly provadéné za ucelem ovéieni
souladu s pozadavky stanovenymi v pravidlech uvedenych v odstavci 2 vztahujicich
se na zvifata a zbozi:

a)  vstupujici do Unie ze tfetich zemi;

b)  urcené k vyvozu do tietich zemi.

Toto natizeni se nevztahuje na ufedni kontroly pro ovéteni souladu s:
a)  pravidly stanovenymi v natizeni (ES) ¢. 1234/2007;

b)  pravidly stanovenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU
ze dne 22. zati 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké udely™.

Clénky 3,4,5a7acl 11 odst. 2 a 3, ¢lanky 14, 30 az 33, 36 az 41, 76, hlavy III a
IV a ¢lanky 129 a 136 tohoto nafizeni se pouziji rovnéz na jiné Ufedni Cinnosti
provadéné piisluSnymi orgadny v souladu s timto nafizenim nebo s pravidly
uvedenymi v odstavci 2 tohoto ¢lanku.

Clanek 2
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

1.

,aredni kontrolou® se rozumi jakadkoli forma kontroly, kterou provadi piislusny
organ za ucelem ovéteni souladu s:

a)  timto nafizenim;
b)  pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2;

,jinymi Ufednimi ¢innostmi* se rozumi jakékoli ¢innost, jind nez ufedni kontrola,
provadeéna piislusnymi organy v souladu s:

a)  timto nafizenim;

b)  pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2, aby zajistilo uplatiiovani téchto predpisi;

»potravindiskym pravem® se rozumi potravinaiské pravo podle definice v ¢l. 3 bodé¢

1 natizeni (ES) ¢. 178/2002;

»pravnimi predpisy tykajicimi se krmiv* se rozumi pravni a spravni predpisy

upravujici krmiva obecné a bezpecnost krmiv zvlasté, a to jak na urovni Unie, tak na

urovni vnitrostatni; zahrnuty jsou vSechny faze produkce, zpracovani a distribuce

krmiv a pouziti krmiv;

,»prisluSnymi organy* se rozumi:

a)  ustfedni organy c¢lenského statu odpovédného za organizaci ufednich kontrol a
jinych ufednich ¢innosti, v souladu s timto nafizenim a s pravidly uvedenymi v
¢l. 1 odst. 2;

b)  jakykoli jiny organ, kterému byla tato odpovédnost svétena;

c) ptipadné odpovidajici organy tieti zem¢;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

,»Zvitaty* se rozumi zivoc¢ichové podle definice v €l. 4 odst. 1 bodu 1 natizeni (EU) €.
XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
animal health];

,»Zbozim* se rozumi veSkeré zbozi, na které se vztahuje jedno nebo vice pravidel
uvedenych v ¢l. 1 odst. 2, s vyjimkou zvitat;

»potravinami® se rozumi potraviny podle definice v ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢.
178/2002;

»Krmivy® se rozumi krmiva podle definice v ¢lanku 3 bod€ 4 nafizeni (ES) ¢.
178/2002;

,»vedlej$imi produkty ZivociSného piivodu* se rozumi vedlejsi produkty Zivocisného
puvodu podle definice v ¢lanku 3 bodé 1 natizeni (ES) ¢. 1069/2009;

»ziskanymi produkty* se rozumi ziskané produkty podle definice v ¢lanku 3 bod¢ 2
natizeni (ES) ¢. 1069/2009;

»skodlivymi organismy“* se rozumi $kidci podle definice v €l. 1 odst. 1 natizeni (EU)
¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
protective measures against pests of plants];

Hrostlinami* se rozumi rostliny podle definice v ¢l. 2 bodé¢ 1 nafizeni (EU) ¢.
XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
protective measures against pests of plants];

,rozmnozovacim materialem rostlin® se rozumi rozmnozovaci material rostlin podle
definice v ¢lanku 3 nafizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please
insert number, date, title and, in a footnote, the OJ reference for the Regulation on
the production and making available on the market of plant reproductive material];;

»pripravky na ochranu rostlin“ se rozumi piipravky na ochranu rostlin podle definice
v €l. 2 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1107/2009;

,heptivodnimi druhy* se rozumi druhy, poddruhy ¢i niz§i taxony mimo jejich
pfirozenou minulost nebo soucasné rozsifeni a zahrnuji vSechny ¢asti, pohlavni
bunky, semena, vajicka nebo rozmnozovaci organy takovych druht, jakoz i hybridy,
odridy ¢i plemena, které mohou ptezit a nasledné se rozmnozovat;

»produkty zivocisného puvodu“ se rozumi produkty zivocisného ptivodu podle
definice v bod¢ 8.1 prilohy I natizeni (ES) ¢. 853/200, kterym se stanovi zvlastni
hygienické pravidla pro potraviny Zivo&isného piivodu*’;

»zarodecnymi produkty* se rozumi zarodecné produkty podle definice v ¢lanku 4
odst. 1 bod¢ 25 natizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of the Regulation on animal health];

nrostlinnymi produkty* se rozumi rostlinné produkty podle definice v ¢l. 2 bod¢ 2
natizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the
Regulation on protective measures against pests of plants];

,»dalsimi objekty* se rozumi dalsi objekty podle definice v ¢l. 2 bodé 4 natizeni (EU)
¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
protective measures against pests of plants];
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

,»posouzenim rizik* se rozumi posouzeni rizik podle definice v ¢lanku 3 bodé 11
nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

,,0svédcujicim trednikem® se rozumi:

a)  jakykoli ufednik ptislusnych organii opravnény podepisovat Giedni osvédceni
jménem téchto organt;

b)  pokud tak stanovi pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2, jakékoli jin4 osoba, ktera je
opravnéna podepisovat ufedni osvédceni jménem piisluSnych organd;

,Luarednim osvéd€enim® se rozumi jakykoli pisemny nebo elektronicky dokument
podepsany osvédcujicim ufednikem a poskytujici zaruku ohledné souladu s jednim
nebo vice pozadavky stanovenymi v pravidlech uvedenych v €. 1 odst. 2;

,,hesouladem se rozumi nesoulad s:
a)  timto nafizenim;
b)  pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2;

,Lafednim potvrzenim“ se rozumi jakékoli oznaceni, znacka nebo jind forma
potvrzeni, které vydaji provozovatelé pod dozorem, prostiednictvim
specializovanych ufednich kontrol, ze strany pfisluSnych organli, nebo samotné
prislusné organy, a které poskytuji zaruku ohledn¢ souladu s jednim nebo vice
pozadavky stanovenymi v pravidlech uvedenych v €l. 1 odst. 2;

»provozovatelem* se rozumi jakékoli fyzickd nebo pravnicka osoba, na kterou se
vztahuje jedna nebo vice povinnosti stanovenych v pravidlech uvedenych v ¢l. 1
odst. 2, s vyjimkou piislusnych orgdnt a dalSich subjektii odpovédnych za uredni
kontroly a jiné ufedni Cinnosti;

,»zasilkou® se rozumi pocet zvifat nebo mnozstvi zbozi stejného druhu, jakosti nebo
popisu, na které se vztahuje totéz uiedni osvédCeni, ufedni potvrzeni nebo jakykoli
jiny dokument a které byly dopraveny tymz dopravnim prostiedkem a maji stejny
puvod; miize sestavat z jedné ¢i vice polozek;

»inspekci® se rozumi forma fedni kontroly zahrnujici Setfeni:
a)  zvifat nebo zbozi;

b) Cinnosti v ramci kontroly provozovatelli spadajicich do oblasti piisobnosti
pravidel uvedenych v €l. 1 odst. 2 a vybaveni, dopravnich prosttedkd, latek a
materialll pouzivanych k vykonu téchto ¢innosti;

c)  mist, kde provozovatelé vykonavaji svoje ¢innosti;

»stanovistém hrani¢ni kontroly* se rozumi misto, jakoz i zafizeni, které¢ k nému pati,
urcené ¢lenskym statem k provadéni arednich kontrol stanovenych v ¢l. 45 odst. 1;

»auditem* se rozumi systematické a nezavislé Setfeni, které ma za cil zjistit, zda jsou
¢innosti a s nimi spojené vysledky téchto ¢innosti v souladu s planovanymi
opatfenimi, zda jsou tato opatfeni u¢inné uplatiiovdna a zda jsou vhodna pro dosazeni
stanovenych cili;

Hratingem® se rozumi klasifikace provozovatel na zékladé posouzeni jejich souladu
s ratingovymi Kritérii;
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

,afednim veterindrnim 1ékafem* se rozumi veterinarni lékat urceny piislusnymi
organy a fadn¢ kvalifikovany k provadéni tfednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti
v souladu s:

a)  timto nafizenim;
b)  pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2;

,»hebezpecim* se rozumi jakykoli faktor nebo podminka, které mohou mit neptiznivé
ucinky na lidské zdravi, zdravi zvitat a rostlin, dobré Zivotni podminky zvifat nebo
na zivotni prostiedi;

,specifikovanym rizikovym materidlem* se rozumi tkané definované v ¢l. 3 odst. 1
pism. g) nafizeni (ES) ¢. 999/2001;

,»dlouhotrvajici cestou® se rozumi cesta podle definice v ¢l. 2 pism. m) nafizeni (ES)
¢. 1/2005;

»,mistem vystupu“ rozumi stanovist¢ hrani¢ni kontroly nebo jiné misto urcené
¢lenskym statem, ve kterém zvifata spadajici do oblasti plisobnosti natizeni (ES) ¢.
1/2005 opousti celni izemi Unie;

»zafizenim pro aplikaci pesticidi* se rozumi kazd¢é vybaveni podle definice v €l. 3
bodé 4 smérnice 2009/128/ES;

»povéfenym subjektem® se rozumi tfeti strana, na kterou byly pfislusnymi organy
delegovany zvlastni ukoly ufedni kontroly;

,kontrolnim organem pro ekologické produkty* se rozumi organizace veiejné spravy
Clenského statu, jiz pfislusné organy sveéfily, zcela nebo z¢asti, své pravomoci v
souvislosti s uplatiovanim natizeni (ES) ¢&. 834/2007, pfipadné vcetné
odpovidajiciho orgédnu tieti zemé nebo plsobiciho ve tieti zemi;

»postupy ovérovani kontrol“ se rozumi zavedena opatieni a opatieni provadéna
ptislusnymi orgény za ucelem zajiSténi konzistentnosti a i€innosti Gednich kontrol a
jinych ufednich ¢innosti;

»screeningem* se rozumi forma ufedni kontroly provadéné prostfednictvim

planované série pozorovani nebo méteni s cilem ziskat piehled o stavu dodrzovani
souladu s timto natizenim a pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2;

»cilenym screeningem® se rozumi forma ufedni kontroly zahrnujici sledovéni
jednoho nebo vice provozovatell nebo jejich ¢innosti;

,kontrolnim systémem* se rozumi systém zahrnujici pfisluSné organy a zdroje,
struktury, opatfeni a postupy zavedené v Clenském staté k zajisténi toho, aby ufedni
kontroly byly provadény v souladu s timto nafizenim a s pravidly stanovenymi v
¢lancich 15 az 24;

,rovnocennosti“ nebo ,,rovnocennym* se rozumi:
a)  schopnost riznych systémi nebo opatieni dosahnout stejnych cili;
b rizné systémy nebo opatieni schopné plnit tytéz cile;

2

,vstupem do Unie* se rozumi ¢innost spocivajici v dovazeni zvifat nebo zbozi do
nekteré z oblasti uvedenych v ptiloze I;

,kontrolou dokladi“ se rozumi kontrola Ufednich osvédceni, ufednich potvrzeni a
dalSich dokumentii, v¢etné¢ dokumentli obchodni povahy, které musi doprovazet
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47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

zasilku podle pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 a ¢l. 54 odst. 1 nebo v provadécich
aktech pfijatych v souladu s €l. 75 odst. 3, ¢€l. 125 odst. 4, €l. 127 odst. 1 a ¢l. 128
odst. 1;

,kontrolou totoznosti“ se rozumi vizualni inspekce za Gcelem ovéfeni, Ze obsah a
oznaceni zasilky, véetné znac¢ek na zvifatech, peceti a dopravnich prostredkt
odpovidaji informacim uvedenym v ufednich osvédcenich, ufednich potvrzenich a
dalsich doprovazejicich dokumentech;

»fyzickou kontrolou® se rozumi kontrola zvifat nebo zbozi a ptipadné kontroly
baleni, zptisobu ptepravy, oznacovani a teploty, odbér vzorkll pro analyzu, testovani
nebo diagnostiku a jakékoli dalsi kontroly nezbytné pro ovétfeni souladu s pravidly
uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2;

»prekladkou se rozumi presun zbozi, na néz se vztahuji ufedni kontroly stanovené v
¢l. 45 odst. 1, které je dopraveno namoini nebo leteckou dopravou ze treti zemé¢, z
plavidla nebo letadla pod celni kontrolou na jiné plavidlo nebo do jiného letadla v
tomtéz ptistavu nebo na tomtéz letisti pfi ptripravé k dalsi ceste;

Htranzitem* se rozumi pfesun z jedné tfeti zemé& do jiné tfeti zemé pod celnim
dohledem pfes nékteré z uzemi uvedenych v pfiloze I nebo z jednoho z uzemi
uvedenych v ptiloze I na jiné izemi uvedené v ptiloze I s pfechodem pies tizemi tieti
zemge;

»dozorem ze strany celnich orgdnti se rozumi ¢innost podle definice v ¢l. 4 odst. 13
natizeni (EHS) &. 2913/92*7;

,kontrolou ze strany celnich organi* se rozumi celni kontroly podle definice v ¢l. 4
odst. 14 natizeni (EHS) ¢. 2913/92;

,ufednim zadrzenim® se rozumi postup, kterym piislusné organy zajisti, ze zvirata a
zbozi, u kterych jsou provadény ufedni kontroly, nejsou pied tim, nez je pfiijato
rozhodnuti o jejich ur€eni, pfemistovany, ani s nimi neni manipulovdno; zahrnuje
skladovani provozovateli pod dohledem pfislusnych organti;

,dodateCnymi ufednimi kontrolami“ se rozumi takové kontroly, které puavodné
nebyly v planu a o nichz bylo rozhodnuto na zéklad¢ zjisténi predchozich urednich
kontrol nebo jinych tfednich ¢innosti;

,arednim osvédcenim®™ se rozumi postup, jimz je pfisluSnymi organy zajisténa
veérohodnost ohledné¢ souladu s jednim nebo vice pozadavky stanovenymi v
pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2;

»planem kontrol* se rozumi popis vypracovany piisluSnymi organy, ktery obsahuje
informace o struktufe a organizaci systému uUfednich kontrol a o jeho fungovani a
podrobny rozpis ufednich kontrol, které maji byt v daném obdobi provedeny v kazdé
z oblasti uvedenych v ¢l. 1 odst. 2;

,knihou jizd*“ se rozumi doklad stanoveny v bodech 1 az 5 ptilohy II natfizeni Rady
(ES) ¢. 1/2005.
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Hlava I1

14 r

Ufedni Kontroly a jiné ufedni ¢innosti v ¢lenskych statech

Kapitola I
Prislusné organy

Clanek 3
Urceni prislusnych organii
Pro kazdou z oblasti, na néz se vztahuji pravidla uvedena v ¢€l. 1 odst. 2, ¢lenské staty
urci ptisluSny organ nebo organy, kterym svéti odpoveédnost za provadeéni tfednich
kontrol a jinych tfednich ¢innosti.

Jestlize Clensky stadt pro jednu oblast svéfi odpoveédnost za provadéni uiednich

kontrol nebo jinych Ufednich ¢innosti vice nez jednomu piislusSnému organu, na

vnitrostatni, regiondlni nebo mistni Urovni, nebo jestlize maji pfislusné organy
urcené v souladu s odstavcem 1 v rdmci uvedeného urceni moznost prevést zvlastni
odpovédnost za ufedni kontroly nebo jiné uiedni Cinnosti na jiné veiejné organy,

Clensky stat:

a) zavede postupy k zajisténi efektivni a ucinné koordinace mezi vSemi
zuCastnénymi organy a soudrZnosti a ucinnosti Gfednich kontrol nebo jinych
ufednich ¢innosti na jeho tzemi;

b)  jmenuji jediny organ odpoveédny za koordinaci spoluprace a kontaktti s Komisi
a ostatnimi ¢lenskymi staty, pokud jde o Gfedni kontroly a jiné Gfedni ¢innosti
provadéné v uvedené oblasti.

Ptislus$né organy odpovédné za ovefovani souladu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst.

2 pism. j) mohou své&fit zvlastni ukoly Gfedni kontroly jednomu nebo vice kontrolnim

organim pro ekologické produkty. V takovych piipadech ptidéli kazdému z nich

ciselny kod.

Clenské staty sdéli Komisi a ostatnim &lenskym statim kontaktni udaje (a jakékoli

jejich ptipadné zmény):

a)  pfislusnych organt uréenych v souladu s odstavcem 1;

b) jedinych organtli uréenych v souladu s odst. 2 pism. b);

c¢)  kontrolnich organi pro ekologické produkty uvedenych v odstavci 3;

d) povérenych subjektlti uvedenych v €l. 25 odst. 1.

Informace uvedené v prvnim pododstavci se rovnéz zptistupni vefejnosti.

Clenské staty mohou svéfit pfislusnym organtim uvedenym v odstavci 1 odpovédnost
za provadéni kontrol v z4jmu ovéteni souladu s pravidly nebo jejich uplatiiovani,
vcetné zvlastnich rizik, kterd mohou vzniknout z pfitomnosti neplivodnich druht v
Unii, jinych nez téch, které jsou uvedeny v ¢l. 1 odst. 2.

Komise muze prostiednictvim provadécich aktli stanovit prostfedky, jimiz se
informace uvedené v odstavci 4 zpfistupni vetfejnosti. Tyto provadéci akty se
ptijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141 odst. 2.
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Clanek 4
Obecné povinnosti prislusnych organii

Ptislusné organy musi mit:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

zavedené postupy a opatfeni pro zajiSténi ucinnosti a vhodnosti uiednich
kontrol a jinych ufednich ¢innosti,

zavedend opatieni k zajiSténi nestrannosti, kvality a jednotnosti ufednich
kontrol a jinych ufednich ¢innosti na vSech urovnich;

zavedena opatieni k zajiSténi toho, Ze pracovnici provadéjici ufedni kontroly a
jiné ufedni ¢innosti nebudou vystaveni zddnému stetu zajmu;

k dispozici odpovidajici laboratorni kapacity (nebo ptistup k nim) pro analyzu,
testovani a diagnostiku;

k dispozici dostatecny pocet nalezité kvalifikovanych a zkuSenych pracovnikii,
aby ufedni kontroly a jiné Ufedni ¢innosti mohly byt provadény efektivné a
ucéinne;

vhodna a fadné udrzovana zatizeni a vybaveni, aby pracovnici mohli provadét
ufedni kontroly a jiné Gfedni ¢innosti efektivné a G€inné;

pravni zpuasobilost k provadéni ufednich kontrol a jinych ufednich ¢innosti a
pfijmout opatfeni uvedend v tomto nafizeni a v pravidlech uvedenych v ¢l. 1
odst. 2;

zavedené pravni postupy v zdjmu zajiSténi, aby pracovnici méli ptistup do
prostor provozovateli a k dokumentiim, které uchovavaji, aby byli schopni
plnit fadné své tkoly;

zavedené pohotovostni plany a byt pfipraveni podle takovych planil jednat v
piipadé mimofadné situace, ptfipadné v souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1
odst. 2.

Pracovnici provadéjici ufedni kontroly a jiné Gfedni ¢innosti:

a)

b)

c)

absolvuji pro oblast své pisobnosti nalezit¢ Skoleni, které jim umozni
kompetentnim zptsobem vykonavat své povinnosti a jednotn¢ provadét uredni
kontroly a jiné ufedni ¢innosti,

prubézné se dovzdélavaji v oblasti své plisobnosti a pravidelné¢ se jim dle
potieby dostava dalsiho Skoleni;

absolvuji Skoleni, pokud jde o tematické oblasti uvedené v kapitole I ptilohy II
a o povinnosti pfislusnych organii vyplyvajici z tohoto nafizeni.

Ptislusné organy vypracuji a zavedou Skolici programy za ucelem zajiSténi, aby se
pracovnikim provadéjicim ufedni kontroly a tufedni cCinnosti dostalo Skoleni
uvedeného v pismenech a), b) a c).

Za Ucelem zajiSténi, aby pracovnici pfislusnych orgdni uvedeni v odst. 1 pism. e) a v
odstavci 2 méli potiebnou kvalifikaci, schopnosti a znalosti, je Komise zmocnéna
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139 tykajici se pravidel pro
zvlastni pozadavky na kvalifikaci a Skoleni téchto pracovnikt, pokud jde o védecké a
technické znalosti nezbytné k provadéni Gfednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti
v kazdé z oblasti uvedenych v €l. 1 odst. 2.
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4. Jestlize je v ramci sluzeb ptislusného organu k provadéni ufednich kontrol nebo
jinych ufednich ¢innosti zpusobila vice nez jedna jednotka, musi byt mezi témito
riznymi jednotkami zajiSténa efektivni a i€innd koordinace.

Clanek 5
Audity prislusnych organii
1. Ptislusné organy provad¢ji interni audity nebo si takové audity nechaji provést a na
zéaklad¢ jejich vysledkl pfijmou vhodna opatieni, aby byl zajistén jejich soulad s
timto nafizenim.
Tyto audity musi byt:
a)  podrobeny nezavislému prezkumu;
b)  provadény transparentnim zptisobem.
2. Ptislusné organy zptistupni vysledky auditii uvedenych v odstavci 1 na zaklad¢ jeji
zadosti Komisi.
3. Komise miiZze prostfednictvim provadécich akti stanovit pravidla pro provadéni

auditi uvedenych v odstavei 1. Uvedené provadéci akty se pfijimaji v souladu s
prezkumnym postupem podle ¢l. 141 odst. 2.

Clanek 6
Rozhodnuti prislusnych organii tykajici se fyzickych a pravnickych osob
Proti rozhodnutim pfijatym piisluSnymi organy v souladu s ¢lankem 53, ¢l. 64 odst. 3 a 5,

¢lankem 65, €l. 134 odst. 2 a ¢l. 135 odst. 1 a 2 tykajicim se fyzickych nebo pravnickych osob
maji tyto osoby pravo se odvolat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.

Clanek 7
Povinnosti pracovnikii prislusnych organu tykajici se ditvernosti

1. Pfislusné organy od svych pracovniki pozaduji, aby nesdélovali informace ziskané
pfi provadéni svych povinnosti v rdmci Ufednich kontrol a jinych Ufednich ¢innosti,
které jsou ze své povahy predmétem sluzebni tajemstvi podle odstavce 2.

2. S vyjimkou situace, kdy pievazuje vefejny zdjem na jejich zvefejnéni, zahrnuji
informace, které jsou predmétem sluzebniho tajemstvi podle odstavce 1, také
informace, jejichZ zvetejnéni by narusilo:

a)  ucel inspekci, Setfeni a auditi;
b)  ochranu obchodnich zajmil fyzické nebo pravnické osoby;
¢)  ochranu soudniho fizeni a pravniho poradenstvi.

3. Odstavce 1 a 2 nebrani pfisluSnym orgdnim, aby zvefejnily nebo jinym zplisobem
vefejnosti zptistupnily informace o vysledku ufedni kontroly tykajici se jednotlivych
provozovatelil, a to za predpokladu, Ze jsou splnény tyto podminky:

a) dotéenému provozovateli je dana moznost k informacim, které ma piislusny
organ v umyslu zvefejnit nebo jinym zpisobem zpiistupnit vefejnosti, vyjadrit,
a to pred jejich zvefejnénim nebo zptistupnénim;
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b) informace, které jsou zvefejnény nebo vetejnosti jinak zptistupnény, zohledni
pfipominky vyjadfené dotéenym provozovatelem nebo jsou zvetejnény c¢i
zptistupnény spolecné s takovymi piipominkami.

Kapitola I1
Uredni kontroly

Clanek 8

Obecna pravidla pro uredni kontroly
Ptislu$né organy musi provadét Gfedni kontroly pravidelné u vSech provozovateld, a
to na zéklade¢ rizik a s pfimétenou Cetnosti, s piihlédnutim k:
a)  zjiSténym rizikim, pokud jde o:
1) zvitata a zbozi;
i1)  C¢innosti v ramci kontroly provozovateli zatfizeni;
1i1)  umisténi aktivit nebo ¢innosti provozovatell zatizeni;

iv)  pouzivani produktl, postupil, materiali nebo latek, které mohou ovlivnit
bezpecnost potravin nebo krmiv, zdravi zvifat a dobrych zivotnich
podminek zvitat, zdravi rostlin nebo pravost a kvalitu rozmnozovaciho
materidlu rostlin nebo v piipadé GMO a ptipravkli na ochranu rostlin
mohou mit neptiznivy dopad na zivotni prostiedi;

b)  dosavadni chovani provozovatele, pokud jde o vysledky ufednich kontrol, které

u nich byly provedeny, a jejich soulad s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2;

c) spolehlivost a vysledky vlastnich kontrol, které byly provedeny provozovateli
nebo tieti stranou na jejich zadost, za ucelem potvrzeni souladu s pravidly
uvedenymi v €l. 1 odst. 2;

d)  veskeré informace, které by mohly poukazovat na nesoulad s pravidly
uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2.

Ptislu$né organy musi provadét tfedni kontroly pravidelné a s pfiméfenou Cetnosti,
aby zjistily mozné ptipady zamérného poruSovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2,
pricemz kromé kritérii uvedenych v odstavei 1 zohlediuji informace tykajici se
takového mozného zamérného poruseni sdilené prosttednictvim mechanismu spravni
pomoci stanového v hlavé IV a veskeré dalsi informace poukazujici na moZznost
takového porusovani.

Utedni kontroly provedené pred uvedenim na trh nebo pfemisténim nékterych zvifat
a zbozi s ohledem na vydani Ufednich potvrzeni nebo ufednich osvédceni
pozadovanych podle pravidel uvedenych v €l. 1 odst. 2 jako podminka pro uvedeni
na trh nebo pfemisténi zvirat nebo zbozi musi byt provedeny v souladu s:

a)  pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2;

b)  akty v pfenesené pravomoci piijatymi Komisi v souladu s ¢lanky 15 az 24.
Utedni kontroly se provadéji bez predchoziho upozornéni, s vyjimkou piipadi, kdy:
a)  je nezbytné oznameni provozovatele predem;

b)  provozovatel o takové Ufedni kontroly pozadal.
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Utedni kontroly se provadeji pokud mozno tak, aby se minimalizovalo zatizeni
provozovatelil.

Prislusné organy musi provadéet tfedni kontroly se stejnou péci bez ohledu na to, zda
se jedna o zvifata a zbozi:

a)  dostupné na trhu Unie, at’ uz pivodem z Clenského statu, kde se ufedni
kontroly provadéji, nebo v jiném clenském state;

b)  které maji byt vyvezeny z Unie;
c)  vstupujici do Unie ze tfetich zemi.

V mife nezbytné nutné pro organizaci ufednich kontrol, mohou ¢lenské staty uréeni
pozadovat po provozovatelich, ktefi si nechavaji zvifata nebo zbozi dovazet z jiného
¢lenského statu, aby prichod takovych zvifat nebo zbozi ohlasil.

Cldnek 9
Osoby, postupy a c¢innosti, u kterych jsou provadeny uredni kontroly

V mife nezbytné ke zjiSténi souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 musi pfislusné
organy provadét uredni kontroly u:

a)
b)

c)

CS

zvitat a zbozi ve vSech fazich produkce, zpracovani a distribuce;

latek, materialti nebo pfedméttl, které mohou mit vliv na vlastnosti zvitat a zbozi ve
vSech fazich produkce, zpracovani a distribuce;

provozovatelll a ¢innosti a ¢innosti podléhajicich jejich kontrole, v jejich prostorach
a pokud jde o jejich postupy, skladovani, piepravu a pouziti zbozi a chov zvifat.

Clanek 10

Transparentnost urednich kontrol

PrisluSné organy provad¢ji ufedni kontroly s vysokou mirou transparentnosti a
zptistupni vefejnosti relevantni informace tykajici se organizace a provadéni
ufednich kontrol.

Rovnéz zajisti pravidelné a v€asné zvetejiiovani informaci o:

a)  druhu, poctu a vysledku tufednich kontrol,

b)  druhu a poctu zjisténych piipadi nesouladu;

c) piipadech, kdy byla pfisluSnymi organy pfijata opatieni v souladu s ¢lankem
135;

d) pfipadech, kdy byly uloZeny sankce uvedené v ¢lanku 136.

K zajisténi jednotného uplatiiovani pravidel uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku,
Komise prostfednictvim provadécich akth stanovi a dle potieby aktualizuje format, v
némz se udaje uvedené v tomto odstavci zveiejni. Tyto provadéci akty se ptijimaji v
souladu s ptfezkumnym postupem podle ¢l. 141 odst. 2.

Pfislusné organy jsou opravnény zvefejnit nebo jinak vefejnosti zpiistupnit
informace o ratingu jednotlivych provozovateli na zakladé¢ vysledku ufednich
kontrol, a to za ptfedpokladu, ze jsou splnény tyto podminky:

a)  ratingova kritéria jsou objektivni, transparentni a vefejné piistupna;
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b)  jsou zavedena vhodna opatieni, kterd zajisti konzistentnost a transparentnost
ratingovém procesu.

Clanek 11
Dokumentovana kontrola postupy ovérovani kontrol

Ptislusné organy provadéji ufedni kontroly v souladu s dokumentovanymi postupy.

Tyto postupy zahrnuji oblasti pro kontrolni postupy stanovené v kapitole II ptilohy II
a obsahuji podrobné pokyny pro pracovniky provadéjici ufedni kontroly.

Ptislusné organy maji zavedené postupy k ovéteni jednotnosti a ucinnosti Ufednich
kontrol a jinych tfednich ¢innosti, které provadéji.

Ptislusné organy:

a)  pfijmou napravna opatieni ve vSech ptipadech, kdy jsou na zakladé postupti
stanovenych v odstavei 2 zjiStény nedostatky, pokud jde o jednotnost a
ucinnost ufednich kontrol a jinych ufednich ¢innosti;

b) v ptipad¢ potieby dokumentované postupy stanovené v odstavci 1 nalezité
aktualizuji.

Clanek 12
Zpravy o urednich kontrolach

Ptislusné organy vypracuji zpravy o kazdé uredni kontrole, kterou provadéji.

Tyto zpravy obsahuji:

a)  popis ucelu ufednich kontrol;

b)  pouzité kontrolni metodys;

¢)  vysledky ufednich kontrol,

d) pfipadné opatieni, kterd piislusné orgdny pozaduji, aby dotceny provozovatel
piijal v disledku jejich ufednich kontrol.

Prislusné organy poskytnou provozovateli, u kterého se provadi ufedni kontrola,
kopii zpravy uvedené v odstavci 1.

Pokud ufedni kontroly vyzaduji trvalou nebo pravidelnou ucast pracovnikli nebo
zéastupct piislusnych organti v prostorach provozovatele, zpravy uvedené v odstavci
1 musi byt vypracovdvany s takovou CcCetnosti, kterd pfisluSnym orgdnim a
provozovateli umozni, aby:

a)  byli pravideln¢ informovani o tirovni souladu;

b)  byli neprodlen¢ informovani o nedostatcich nebo nesouladu zjisténych v rdmci
ufednich kontrol.

Cldnek 13
Uredni kontroly, metody a techniky

Ptislusné organy provadéji ufedni kontroly s vyuzitim kontrolnich metod a technik,
které piipadn¢ zahrnuji screening, cileny screening, ovéfovani, inspekce, audity,
odbér vzorki, analyzy, diagnostika a testy.

45

CS



2. Utedni kontroly piipadné zahrnuji tyto innosti:

a)

b)

g)
h)

pfezkoumani kontrolnich systému, které provozovatelé¢ zavedli, a ziskané
vysledky;

inspekce:

i)  instalaci prvovyrobct a dalSich podnikl, véetné jejich okoli, prostor,
kanceléfi, vybaveni, technického zafizeni a stroji, ptepravy a jejich
zvirat a zbozi;

i1)  surovin, slozek, zpracovatelskych pomilcek a dalSich vyrobk
pouzivanych k ptipravé a vyrobé zbozi nebo ke krmeni a oSetfovani
zvirat;

iiil)  polotovard,

iv)  vyrobkl a procest na €isténi a drzbu, ptipravkl na ochranu rostlin;

v)  oznacovani, prezentace a reklamy;

kontroly hygienickych podminek v prostorach provozovatele;

posouzeni postupll pro spravnou vyrobni praxi (GMP), spravnou hygienickou
praxi (GHP), spravnou zemédé€lskou praxi a analyzu rizik a kritickych
kontrolnich bodi (HACCP);

pfezkoumani dokumentd a jinych zdznamt, které mohou byt dilezité pro
posouzeni souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2;

rozhovory s provozovateli a s jejich pracovniky;
odecteni hodnot, které zaznamenaly méfici pfistroje provozovatele;

kontroly provadéné vlastnimi nastroji piislusnych orgdnti k ovéfeni meéteni
provedenych provozovateli;

vesker¢ dalsi ¢innosti pozadované ke zjisténi ptipada nesouladu.

Clanek 14

Povinnosti provozovatelii

1. Jestlize to ptisluSné organy pozaduji, provozovatelé v mife, ktera je nezbytna pro
provadéni uiednich kontrol nebo jinych Gfednich Cinnosti, pracovnikiim ptislusnych
organt poskytnou pfistup:

a)  do svych prostor;
b) ke svym pocitacovym systémim pro spravu informaci;
c) ke svym zvitatim a zbozi;
d)  k dokumentim a jinym dillezitym informacim.
2. Pti ufednich kontrolach a jinych ufednich cCinnostech provozovatelé pomadhaji
pracovnikiim pfislusnych orgdni pii plnéni jejich ukold.
3. Provozovatel odpovédny za zasilku:
a)  plné spolupracuje s ptisluSnymi orgény, aby zajistil u¢inné provadéni ufednich
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b)  zptistupni veskeré informace tykajici se zasilky v tisténé nebo elektronické
podobg.

Komise mize prostifednictvim provadécich aktl stanovit pravidla tykajici se:

a)  postupl pro pfistup ptislusnych organli k pocitacovym systémiim pro spravu
informaci uvedenym v odst. 1 pism. b);

b)  spoluprace mezi provozovateli a pfisluSnymi organy, jak je uvedeno v odstavci
3.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clanek 15

Zvlastni pravidla pro uredni kontroly a opatieni, ktera maji byt prijata prislusnymi organy v

souvislosti s vyrobou produktii Zivocisného piivodu urcenych k lidské spotiebé
Utedni kontroly produkce masa musi zahrnovat:

a)  ovéfeni zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvitat pied pordzkou, které
vykona ufedni veterinarni l1ékaf nebo které je vykonano na jeho odpovédnost;

b)  ufedni kontroly na jatkdch, v bourarnach a zatizenich na zpracovani zvéfiny,
které vykona tufedni veterinarni lékai nebo které je vykonano na jeho
odpovédnost, v zajmu ovéteni souladu s pozadavky, které se vztahuji na:

1)  hygienu produkce masa;

11)  pfitomnost rezidui veterindrnich 1éCivych piipravki v produktech
zivocisného ptivodu uréenych k lidské spotiebé;

1ii) manipulaci a neSkodné odstranéni vedlejSich produkti zivocisSného
puvodu a specifikovaného rizikového materialu;

1v)  zdravi zvifat a dobré zivotni podminky zvitat.

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139
tykajici se zvlastnich pravidel pro provadéni ufednich kontrol produktl zivocisného
puvodu urcenych k lidské spotfebé a zvirat, kterd jsou urCena k vyrobé téchto
produktii, aby se ovétil soulad s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2 pism. a), ¢), d) a
e) vztahujicimi se tyto produkty a zvifata, a opatfeni, kterd maji byt pfiijata
piislusnymi organy po ufednich kontrolach. Tyto akty v pfenesené pravomoci
stanovi pravidla pro:

a) zvlastni odpovédnost a tukoly pfislusSnych organii vedle téch, které jsou
uvedeny v odstavci 1 a v ¢lancich 4, 8, 9, €l. 10 odst. 1, ¢lancich 11, 12, 13, ¢l.
34 odst. 1 a 2 a ¢lanku 36;

b) jednotné zvlastni pozadavky na provadéni ufednich kontrol a jednotnou
minimalni cetnost téchto ufednich kontrol, pficemz se kromé kritérii
uvedenych v €l. 8 odst. 1 zohledni specificka nebezpeci a rizika, kterd existuji v
souvislosti s kazdym produktem zivocisného piivodu a rGznymi procesy, jimiz
prochazi;

c) ptipady a podminky, kdy se mohou pracovnici jatek ucastnit ufednich kontrol,
a koncepci a pouziti zkousek pro posouzeni jejich vykonnosti;
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d) pripady, kdy pfislusné organy v souvislosti se zvlastnimi ptipady nesouladu
maji pfijmout jedno nebo vice opatfeni uvedenych v ¢l. 135 odst. 2 nebo
dodatecné opatieni, ktera dopliuji opatfeni uvedena v tomto odstavci;

e)  kritéria pro stanoveni piipadl, kdy vzhledem k vysledkim analyzy rizik
nemusi byt na jatkach a v zafizenich zpracovavajicich zvéfinu béhem ttednich
kontrol uvedenych v odstavci 1 pfitomen ufedni veterinarni Iékar.

R4

V ptipadech rizik, ktera nelze efektivné tesit kviili neexistenci spole¢nych specifikaci
pro ufedni kontroly nebo pro opatieni, které ma byt ptisluSnymi organy pfijato v
navaznosti na tyto ufedni kontroly, vyzaduji-li to zavazné naléhavé diuvody, se
postup stanoveny v clanku 140 se pouzije na akty v pienesené¢ pravomoci piijaté
podle tohoto odstavce.

3. Komise pfi pfijimani aktii v pfenesené pravomoci, jak je stanoveno v odstavci 2,
vezme v uvahu nasledujici:

a)  zkuSenosti ziskané provozovateli potravinarskych podnikd pfi uplatiiovani
postupti uvedenych v ¢lanku 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
852/2004*;

b)  védecky a technologicky vyvoj;

c) ocekdvani spotiebitelii, pokud jde o slozeni potravin, a zmény ve struktufe
spotieby potravin;

d) rizika pro lidské zdravi a zdravi zvitrat v souvislosti s masem a jinymi produkty
zivocisného pivodu uréenymi k lidské spotiebé.

4. Pokud to nebrani dosazeni cili v oblasti lidského zdravi a zdravi zvirat, které sleduji
pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2 pism. a), c¢), d) a e) vztahujici se na produkty
zivoCisSného plvodu urcené k lidské spotiebé a zvirata urCend k vyrobé téchto
produktii, musi Komise pii pfijimani akti v pfenesené pravomoci, jak je stanoveno v
odstavci 2, také vzit v ivahu nasledujici prvky:

a) potfebu zjednoduSit pouzivani aktl v pfenesené pravomoci v malych
podnicich;

b) potfebu umoznit pokracujici vyuzivani tradicnich metod ve vSech fazich
produkce, zpracovani nebo distribuce potravin,

c) potfeby potravinaiskych podnikii umisténych v regionech vystavenych
zvlastnim zemépisnym omezenim.

Clanek 16
Zvlastni pravidla pro uredni kontroly a opatreni, kterd maji byt prijata prislusnymi orgadny,
pokud jde o rezidua urcitych latek v potravindach a krmivech

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139 tykajici se
pravidel pro ufedni kontroly provadéné za ucelem ovéteni souladu s pravidly uvedenymi v ¢l.
1 odst. 2 pism. a) vztahujicimi se na urcité latky, jejichz pouzivani v pfipad¢ plodin nebo
zvitat nebo produkce ¢i zpracovani potravin nebo krmiv miize mit za nasledek rezidua téchto
latek v potravinach a krmivech, a opatfeni, kterd maji byt piisluSnymi organy piijata v
navaznosti na uUfedni kontroly. Tyto akty v pfenesené pravomoci zohledni potfebu zajistit

48 Ut vést. L 139, 30.4.2004, s. 1.
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minimalni Groven ufednich kontrol, aby se zabradnilo pouzivani téchto latek porusujicimu
pravidla uvedena v €l. 1 odst. 2 pism. a) , a stanovi pravidla pro:

a) jednotné zvlastni pozadavky pro provadéni uiednich kontrol a jednotnou minimalni
cetnost téchto ufednich kontrol, pficemz se kromé kritérii uvedenych v €l. 8 odst. 1,
zohledni 1 zvlastni nebezpeéi a rizika souvisejici s nepovolenymi latkami a
nepovolenym pouzivanim povolenych latek;

b) zvlastni dodatecnd kritéria a zvlastni dodateCny obsah kritérii uvedenych v ¢lanku
108 pro piipravu ptislusnych ¢asti  viceletych vnitrostatnich pland kontrol
stanovenych v ¢l. 107 odst. 1;

c) ptipady, kdy pfislusné organy v souvislosti se zvlaStnimi piipady nesouladu maji
pfijmout jedno nebo vice opatieni uvedenych v ¢l. 135 odst. 2 nebo dodatecna
opatieni, kterd dopliiuji opatieni uvedena v tomto odstavci.

Clanek 17
Zvlastni pravidla pro uredni kontroly a opatreni, ktera maji byt prijata prislusnymi organy v
souvislosti se zviraty, produkty zZivocisného piivodu, zarodecnymi produkty, vedlejsimi
produkty zZivocisného puvodu a ziskanymi produkty

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139 tykajici se
pravidel pro provadéni ufednich kontrol u zvitat, produktti zivo¢isného ptivodu, zadrodecnych
produktti, vedlejSich produkti zivocisného pivodu a ziskanych produktd, s cilem ovéfit
soulad s pravidly Unie stanovenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. d) a e) a pro opatfeni, ktera maji byt
pfijata pfisluSnymi orgdny v ndvaznosti na ufedni kontroly. Uvedené akty v pfenesené
pravomoci zohledni rizika pro zdravi zvifat souvisejici se zvifaty, produkty zivocisného
puvodu a zarodeCnymi produkty a rizika pro lidské zdravi a zdravi zvifat souvisejici s
vedlejsimi produkty Zivoc¢isného piivodu a se ziskanymi produkty a stanovi pravidla pro:

a) zvlastni odpovédnost a ukoly piislusSnych orgént vedle téch, které jsou stanoveny v
¢lancich 4, 8, 9, ¢l. 10 odst. 1, ¢lancich 11, 12, 13, ¢l. 34 odst. 1 a 2 a ¢lanku 36;
b) jednotné zvlastni pozadavky na provadéni Ufednich kontrol a jednotnou minimalni

Cetnost téchto ufednich kontrol, pficemz se kromé kritérii uvedenych v ¢l. 8 odst. 1
zohledni potfeba fesit nékterd zvlastni nebezpeci a rizika pro zdravi zvifat pomoci
ufednich kontrol za ucfelem ovéfeni souladu s opatfenimi v oblasti prevence a
tlumeni nakaz stanovenymi podle pravidel v ¢l. 1 odst. 2 pism. d);

c) piipady, kdy pfislusné organy v souvislosti se zvlastnimi ptipady nesouladu maji
pfijmout jedno nebo vice opatfeni uvedenych v ¢l. 135 odst. 2 nebo dodate¢na
opatteni, ktera dopliiuji opatieni uvedena v tomto odstavci.

Clanek 18
Zvlastni pravidla pro uredni kontroly a opatreni, ktera maji byt prijata prislusnymi organy v
souvislosti s pozadavky tykajicimi se dobrych Zivotnich podminek zvirat

1. Utedni kontroly za Gi¢elem ovéfeni souladu s pravidly, jimiZ se stanovi pozadavky na
dobr¢ Zivotni podminky zvifat v ptipad¢ jejich pifepravy musi zahrnovat:
a) v pripad¢ dlouhotrvajicich cest mezi ¢lenskymi staty a tietimi zemeémi Gredni
kontroly provadéné ptred nakladkou, v ramci kterych je kontrolovana
zpusobilost zvifat pro pfepravu;
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b) v pripad¢ dlouhotrvajicich cest mezi ¢lenskymi staty a tfetimi zemémi, pfi
nichz se ptepravuji domaci konoviti jini nez evidovani konoviti a doméci skot,
ovce, kozy a prasata, pred uskute¢nénim cesty:

1)  ufedni kontroly knihy jizd za tUcelem ovéfeni, ze je plan pfepravy
realisticky a ze vykazuje soulad s natizenim (ES) ¢. 1/2005;

i1)  ufedni kontroly za ucelem ovéfeni, ze ptepravce uvedeny v knize jizd ma
platné povoleni piepravce, osvédceni o schvaleni pro dopravni prostfedek
pro dlouhotrvajici cesty a osvédéeni o zptisobilosti pro fidice a pruvodce;

c) na stanovistich hrani¢ni kontroly stanovenych v ¢l. 57 odst. 1 a na mistech
vystupu:

i)  ufedni kontroly zpusobilosti pifepravovanych zvifat a dopravnich
prostredki;

i) ufedni kontroly za uclelem ovéfeni, ze piepravei dodrzuji platné
mezinadrodni dohody a maji platné povoleni pfepravce a osvédceni o
zpusobilosti pro fidi¢e a pruvodce;

iii) ufedni kontroly za ucelem ovéfeni, zda doméaci konoviti a domdci skot,
ovce, kozy a prasata byli nebo maji byt prepravovani v ramci
dlouhotrvajicich cest.

Pokud pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2 pism. f) pozaduji, aby byly splnény nékteré
nevycislitelné normy v oblasti dobrych Zivotnich podminek zvitat, nebo pokud
uvedend pravidla pozaduji pfijeti nékterych postupti dodrzovani, které nemohou byt
ucinné ovéfeny prostiednictvim vyhradniho pouziti Gfednich kontrolnich metod a
technik uvedenych v ¢lanku 13, mohou ufedni kontroly provadéné za Gcelem ovéetreni
souladu s témito pravidly zahrnovat v ptipadech a za podminek, ze se piijmou v
souladu s odst. 3 pism. f), pouziti specifickych ukazateld dobrych zivotnich
podminek zvitat.

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139
tykajici se pravidel pro provadéni ufednich kontrol za ucelem ovéfeni souladu s
pravidly Unie uvedenymi v €l. 1 odst. 2 pism. f). Tyto akty v pfenesené pravomoci
zohledni rizika pro dobré Zivotni podminky zvifat v souvislosti se zemédélskymi
¢innostmi a pfepravou, porazkou a usmrcovanim zvifat a stanovi pravidla pro:

a) zvlastni odpovédnost a tukoly pfislusSnych organii vedle téch, které jsou
uvedeny v odstavci 1 a v ¢lancich 4, 8, 9, €l. 10 odst. 1, ¢lancich 11, 12, 13, ¢l.
34 odst. 1 a 2 a ¢lanku 36;

b) jednotné zvlastni pozadavky pro provadéni ufednich kontrol a jednotnou
minimalni cetnost téchto ufednich kontrol, pficemz se kromé kritérii
stanovenych v €l. 8 odst. 1 zohledni také riziko souvisejici s rtiznymi druhy
zvitat a dopravnich prostfedk a potifeba zabranit postuptim, které nejsou v
souladu, a omezit utrpeni zvifat;

c) ptipady, kdy pfislusné organy v souvislosti se zvlaStnimi ptipady nesouladu
maji pfijmout jedno nebo vice opatfeni uvedenych v €l. 135 odst. 2 nebo
dodatecna opatieni, kterd dopliuji opatieni uvedend v daném odstavci;
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d)  ovéfeni pozadavkl na dobré zivotni podminky zvifat na stanovistich hrani¢ni
kontroly a v mistech vystupu a minimalnich pozadavka platnych na téchto
mistech vystupu;

e) zvlaStni kritéria a podminky pro aktivaci mechanismu spravni pomoci
stanoveného v hlavé IV;

f)  pfipady a podminky, kdy mohou ufedni kontroly s cilem ovéfit soulad s
pozadavky na dobré zivotni podminky zvitat zahrnovat i pouziti specifickych
ukazateli dobrych zivotnich podminek zvifat vychdzejicich z méfitelnych
kritérii vykonnosti a vypracovani takovych ukazateli na zakladé védeckych a
technickych poznatk.

Clanek 19

Zvlastni pravidla pro uredni kontroly a opatreni, ktera maji byt prijata prislusnymi organy v

souvislosti se zdravim rostlin

Komise je zmocnéna piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139 tykajici se
pravidel pro provadéni uiednich kontrol rostlin, rostlinnych produkti a jinych predmétt s
cilem ovéfit soulad s pravidly Unie uvedenymi v €l. 1 odst. 2 pism. g) vztahujicimi se na toto
zbozi a opatteni, kterd pfislusné organy pfijmou v navaznosti na tyto ufedni kontroly. Tyto
akty v pfenesené pravomoci zohledni rizika pro zdravi rostlin souvisejici s rostlinami,
rostlinnymi produkty a jinymi pfedméty ve vztahu ke zvlaStnim Skodlivym organismim
rostlin nebo provozovatelim a stanovi pravidla pro:

a)

b)

d)

CS

zvlastni odpovédnost a ukoly piislusSnych orgént vedle téch, které jsou stanoveny v
¢lancich 4, 8, 9, ¢l. 10 odst. 1, ¢lancich 11, 12, 13, ¢l. 34 odst. 1 a 2 a ¢lanku 36;

jednotné zvlastni pozadavky pro provadéni urednich kontrol v ptipadé dovozu a
piremistovani urcitych rostlin, rostlinnych produktti a jinych predméta, na které se
vztahuji pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 pism. g), a jednotnou minimalni ¢etnost
téchto ufednich kontrol, pfi¢emz se kromé¢ kritérii uvedenych v ¢l. 8 odst. 1 zohledni
zvlastni nebezpeci a rizika pro zdravi rostlin ve vztahu k uréitym rostlindm,
rostlinnym produktiim a jinym pfedmétim urcitého piivodu nebo mista ptivodu;

jednotnou Cetnost ufednich kontrol provadénych pfisluSnymi orgény u
provozovateld, ktefi maji povoleni vydéavat rostlinolékaiské pasy v souladu s ¢l. 79
odst. 1 nafizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of
the Regulation on protective measures against pests of plants], ptiCemz se kromé
kritérii uvedenych v €l. 8 odst. 1 zohledni i to, zda provozovatelé provedli plan fizeni
rizik, jak je uvedeno v clanku 86 nafizeni (EU) ¢ XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of the Regulation on protective measures against
pests of plants] pro rostliny, rostlinné produkty a jiné pfedméty, které produkuji;

ptipady, kdy pfislusné organy v souvislosti se zvlastnimi pfipady nesouladu mayji
piijmout jedno nebo vice opatfeni uvedenych v ¢l. 135 odst. 2 nebo dodatecna
opatfeni, kterd dopliiuji opatfeni uvedena v tomto odstavci.
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Clanek 20
Zvlastni pravidla pro uredni kontroly a opatreni, ktera maji byt prijata prislusnymi organy v
souvislosti s rozmnozovacim materialem rostlin

Komise je zmocnéna piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139 tykajici se
pravidel pro provadéni ufednich kontrol rozmnozovaciho materialu rostlin s cilem ovéfit
soulad s pravidly Unie uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. h) vztahujicimi se na toto zbozi a
opatieni, ktera ptislusné organy pfijmou v ndvaznosti na tyto Uredni kontroly. Tyto akty v
prenesené pravomoci stanovi pravidla pro:

a) zvlastni odpovédnost a ukoly prislusnych organi vedle téch, které jsou stanoveny v
¢lancich 4, 8, 9, ¢l. 10 odst. 1, ¢lancich 11, 12, 13, ¢l. 34 odst. 1 a 2 a ¢lanku 36;
b) jednotné zvlastni pozadavky na provadéni ufednich kontrol s ohledem, kromé kritérii

uvedenych v €l. 8 odst. 1, pfi¢emz se kromé kritérii v €l. 8 odst. 1 zohledni i rizika
pro zdravi, pravost, kvalitu a zpétnou vysledovatelnost nékterych kategoriich
rozmnozovaciho materidlu rostlin nebo urcitych rodt a druhi;

c) zvlastni kritéria a podminky pro aktivaci mechanismu spravni pomoci stanovené¢ho v
hlavé IV,
d) pripady, kdy prislusné organy v souvislosti se zvlastnimi piipady nesouladu maji

pfijmout jedno nebo vice dodatecnych opatieni uvedenych v ¢l. 135 odst. 2 nebo
dodate¢na opatieni, kterd dopliuji opatfeni uvedena v tomto odstavci.

Clanek 21
Zvlastni pravidla pro uredni kontroly a opatieni, ktera maji byt prijata prislusnymi organy v
souvislosti s GMO a geneticky modifikovanymi potravinami a krmivy

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139 tykajici se
pravidel pro provadéni uiednich kontrol GMO a geneticky modifikovanych potravin a krmiv
za ucelem ovéteni souladu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2 pism. a), b) a c) a opatieni,
ktera maji byt pfijata pfisluSnymi organy v navaznosti na tyto ufedni kontroly. Tyto akty v
pfenesené pravomoci zohledni potiebu zajistit minimalni urovenl Gfednich kontrol, aby se
zamezilo postuptim, které porusuji tato pravidla, a stanovi pravidla pro:

a) zvlastni odpovédnost a ukoly pfislusSnych orgént vedle téch, které jsou stanoveny v
¢lancich 4, 8, 9, ¢l. 10 odst. 1, ¢lancich 11, 12, 13, ¢l. 34 odst. 1 a 2 a ¢lanku 36;
b) jednotné zvlastni pozadavky pro provadéni uiednich kontrol a jednotnou minimalni

cetnost kontrol tykajicich se:

1)  pritomnosti GMO a geneticky modifikovanych potravin a krmiv, které nebyly
povoleny v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze
dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolnovani geneticky modifikovanych
organismi do Zivotniho prostfedi a o zrueni smérnice Rady 90/220/EHS™®
nebo nafizenim (ES) ¢. 1829/2003, na trhu;

i1)  péstovani GMO a spravného uplatiiovani planu monitorovani uvedeného v ¢l.
13 odst. 2 pism. ) smérnice 2001/18/ES a €. 5 odst. 5 a €l. 17 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003;

iil) uzavieného nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismys;

49 Ut vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
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c) pripady, kdy prislusné organy v souvislosti se zvlastnimi piipady nesouladu maji
pfijmout jedno nebo vice opatieni uvedenych v €l. 135 odst. 2 nebo dodate¢na
opatieni, kterd dopliiuji opatieni uvedena v tomto odstavci.

Clanek 22
Zvlastni pravidla pro uredni kontroly a opatieni, ktera maji byt prijata prislusnymi organy v
souvislosti s pripravky na ochranu rostlin
Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139 tykajici se

pravidel pro provadéni ufednich kontrol za G€elem ovéteni souladu s pravidly uvedenymi v €l.
1 odst. 2 pism. 1).

Tyto akty v pfenesené pravomoci zohledni rizika, ktera mohou pfipravky na ochranu rostlin
predstavovat pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo zivotni prostiedi, a stanovi pravidla pro:

a) zvlastni odpovédnost a ukoly piisluSnych orgént vedle téch, které jsou stanoveny v
¢lancich 4, 8, 9, ¢1. 10 odst. 1, ¢lancich 11, 12, 13, ¢l. 34 odst. 1 a 2 a ¢lanku 36;
b) jednotné zvlastni pozadavky na provadéni Gfednich kontrol a jednotnou minimdlni

Cetnost téchto ufednich kontrol, pokud jde o produkci, dodavani na trh, vstup do
Unie, oznacovani, baleni, pfepravy, skladovani a pouZzivani piipravki na ochranu
rostlin, pfi¢emz se kromé kritérii uvedenych v ¢l. 8 odst. 1 zohledni také potieba
zajistit bezpecné a udrzitelné pouzivani ptipravkl na ochranu rostlin a bojovat proti
nelegélnimu obchodu s t€émito produkty;

c) jednotné zvlastni pozadavky pro inspekce zatizeni pro aplikaci pesticidll a jednotnou
minimalni ¢etnost téchto kontrol,

d) piipady, kdy pfislusné organy v souvislosti se zvlastnimi ptipady nesouladu maji
pfijmout jedno nebo vice opatfeni uvedenych v ¢l. 135 odst. 2 nebo dodate¢na
opatteni, ktera dopliiuji opatfeni uvedena v tomto odstavci;

e) koncepci systému certifikace s cilem pomoci pfislusSnym organtim pii inspekci
zatizeni pro aplikaci pesticidi;

f) sbér informaci, sledovani a podavani zprdv o podezieni na otravy v souvislosti s
piipravky na ochranu rostlin;

2) sbér informaci a sledovani ucinkl provadéni a podavani zprdv o padélanych
piipravcich na ochranu rostlin a nezdkonném obchodu s pfipravky na ochranu rostlin.

Cldnek 23
Zvlastni pravidla pro uredni kontroly a opatreni, ktera maji byt prijata prislusnymi organy v
souvislosti s ekologickymi produkty a chranénym oznacenim piivodu, chranénymi zemépisnym
oznaceni a zarucenymi tradicnimi specialitami

1. Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139
tykajici se pravidel pro provadéni ufednich kontrol za ucelem ovéfeni souladu s
pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. j) a k) a opatfeni, kterd maji byt pfijata
piislusnymi organy v ndvaznosti na tyto ufedni kontroly.

2. V souvislosti s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. j) akty v pfenesené
pravomoci uvedené v odstavci 1 stanovi pravidla pro:
a)  zvlastni odpoveédnost a ukoly pfislusnych orgént vedle téch, které jsou

stanoveny v ¢lancich 4, 8, 9, ¢l. 10 odst. 1, ¢lancich 11 az 13, €l. 34 odst. 1 a 2
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b)

d)

2)

h)

a ¢lanku 36, a odpovédnost a tkoly vedle téch, které jsou stanoveny v ¢lancich
25,29, 30 a 32 pro schvalovani a dozor nad povétenymi subjekty;

dodatec¢né pozadavky k tém, které jsou uvedeny v ¢l. 8 odst. 1, pro posouzeni
rizika a stanoveni Cetnosti ufednich kontrol a ptipadné pro odbér vzorki s
ohledem na riziko vyskytu ptipadii nesouladu;

minimdlni ¢etnost ufednich kontrol provozovatelii definovanych v ¢l. 2 pism.
d) nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 a ptipadii a podminek, kdy néktefi tito
provozovatelé maji byt od urcitych ufednich kontrol osvobozeni;

dodate¢né metody a techniky pro ufedni kontroly uvedené v ¢lanku 13 a ¢l. 33
odst. 1 az 5 a zvlastni pozadavky pro provadéni ufednich kontrol zaméfenych
na zajisténi sledovatelnosti ekologickych produkti ve vSech fazich produkce,
pfipravy a distribuce a poskytnuti zaruk, pokud jde o soulad s pravidly
uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. j);

dodatecnd kritéria ke kritériim uvedenym v ¢l. 135 odst. 1 druhém pododstavci
a CL. 30 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 834/2007, pokud jde o opatieni, kterd maji byt
pfijata v pfipadé€ nesouladu a dodate¢nd opatfeni dopliiujici opatieni stanovena
v ¢l. 135 odst. 2;

dodatecné pozadavky vedle téch, které jsou uvedeny v €l. 4 odst. 1 pism. f),
pokud jde o zafizeni a vybaveni nezbytné k provadéni urednich kontrol a
dodate¢né podminky a povinnosti k podminkdm a povinnostem uvedenym v
Clancich 25 az 30 a 32 pro pieneseni ukold souvisejicich s ufednimi
kontrolami;

dodatec¢né povinnosti ohledné podavani zprav vedle téch, které jsou uvedeny v
Clancich 12 a 31 pro piislusné orgéany, kontrolni organy pro ekologické
produkty a povétené subjekty odpoveédné za uredni kontroly;

zvlastni kritéria a podminky pro aktivaci mechanismu spravni pomoci
stanovené¢ho v hlaveé IV.

V souvislosti s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. k) akty v pfenesené
pravomoci uvedené v odstavci 1 stanovi pravidla pro:

a)

b)

d)

dodate¢né pozadavky, metody a techniky vedle téch, které jsou uvedeny v
¢lancich 11 a 13 pro ufedni kontroly provadéné za Gcelem ovéteni souladu se
specifikacemi a pozadavky na oznacovani;

dodate¢né metody a techniky vedle téch, které jsou uvedeny v ¢lanku 13 pro
provadéni ufednich kontrol s cilem zajistit zpétnou vysledovatelnost produktii,
na které se vztahuji pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2 pism. k) ve vSech fazich
produkce, pfipravy a distribuce a poskytnout zaruky ohledné souladu s
uvedenymi pravidly;

zvlastni dodatecna kritéria a dalsi konkrétni obsah k tém, které jsou uvedeny v
¢lanku 108, pro pripravu ptislusnych ¢asti vicelet¢ho wvnitrostatniho planu
kontrol stanovenych v ¢l. 107 odst. 1 a dals$i konkrétni obsah zprav
stanovenych v ¢lanku 112;

zvlastni kritéria a podminky pro aktivaci mechanismu spravni pomoci
stanoveného v hlave IV;
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e)  zvlastni opatfeni vedle téch, ktera jsou uvedena v ¢l. 135 odst. 2, ktera maji byt
pfijata v ptipadé€ nesouladu nebo zadvazného ¢i opakujiciho se nesouladu.

Akty v prenesené pravomoci uvedené v odstavcich 2 a 3 stanovi v piipad¢ potieby z
ustanoveni tohoto nafizeni uvedenych v téchto odstavcich vyjimky.

Clanek 24
Zvlastni pravidla pro uredni kontroly a opatreni, ktera maji byt prijata prislusnymi organy,
pokud jde nové zjisténa rizika tykajici se potravin a krmiv

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139
tykajici se zvlastnich pravidel pro ufedni kontroly provadéné u urcitych kategorii
potravin nebo krmiv za tcelem ovéieni souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2
pism. a) az e) a s opatienimi, ktera maji byt piijata pfisluSnymi organy v nadvaznosti
na tyto ufedni kontroly. Tyto akty v pienesené pravomoci se zaméti na nove zjisténa
rizika, kterd mohou ptedstavovat potraviny nebo krmiva pro lidské zdravi nebo
zdravi zvifat nebo, pokud jde o GMO a pfipravky na ochranu rostlin, pro do
zivotniho prostiedi, popfipadé na rizika vyplyvajici z novych modelii produkce a
spotfeby potravin nebo krmiv, nebo na rizika, kterd nelze u¢inné feSit v ptipadé
neexistence spole¢nych specifikaci pro ufedni kontroly a pro opatieni, ktera maji byt
piijata pfislusSnymi orgédny v ndvaznosti na tyto Ufedni kontroly, a stanovi pravidla
pro:

a) zvlastni odpovédnost a tukoly pfislusSnych organii vedle téch, které jsou
stanoveny v ¢lancich 4, 8, 9, ¢1. 10 odst. 1, ¢lancich 11, 12, 13, ¢1. 34 odst. 1 a
2 a ¢lanku 36;

b) jednotné zvlastni pozadavky na provadéni ufednich kontrol a jednotnou
minimalni cetnost téchto ufednich kontrol, pficemz se kromé kritérii
uvedenych v €l. 8 odst. 1 zohledni specificka nebezpeci a rizika, kterd existuji v
souvislosti s kazdou kategorii potravin a krmiv a riiznymi procesy, jimiz
prochazi;

c) ptipady, kdy pfislusné organy v souvislosti se zvlaStnimi ptipady nesouladu
maji pfijmout jedno nebo vice opatfeni uvedenych v €l. 135 odst. 2 nebo
dodatecna opatieni, kterd dopliiuji opatieni uvedend v tomto odstavci.

V ptipadech vazného ohrozeni lidského zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho

prostiedi, vyzaduji-li to zdvazné naléhavé diivody, uplatni v ptipadé akt v prenesené

pravomoci podle odstavce 1 postup stanoveny v ¢lanku 140.

Kapitola III
Preneseni zvlastnich ikoli prisluSnych organt

Clanek 25
Preneseni zviastnich ukolii uredni kontroly prislusnymi organy

Ptislusné organy mohou ptenést zvlastni tkoly ufedni kontroly na jeden nebo vice
povéefenych subjekti v souladu s podminkami uvedenymi v ¢lanku 26 nebo na
fyzické osoby v souladu s podminkami uvedenymi v ¢lanku 27.

Ptislusné organy nesmi pienést rozhodovani ve véci opatieni stanovenych v ¢l. 135
odst. 1 pism. b) a v ¢l. 135 odst. 2 a odst. 3.
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Prvni pododstavec se nevztahuje na opatfeni, ktera maji byt pfijata v souladu s
¢lankem 135 nebo s pravidly stanovenymi v €l. 23 odst. 2 pism. e) v ndvaznosti na
ufedni kontroly provadéné za ti¢elem ovéteni souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1
odst. 2 pism. j).

3. Komise je zmocnéna pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139,
které stanovi urcité¢ utkoly ufedni kontroly, které nesméji byt v zdjmu zachovani
nezavislosti nebo zakladnich funkci ptislusnych organti prenaseny.

4. Pokud pftislusné organy pienesou zvlastni ukoly ufedni kontroly za ucelem ovéteni
souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. j) na jeden nebo vice povéienych
subjektl, pfid€li kazdému povéfenému subjektu, na ktery jsou tkoly pieneseny,
koédoveé Cislo, a uréi organy odpovédné za jejich schvalovani a dozor nad nimi.

Cldnek 26
Podminky pro preneseni zvlastnich ukolu uredni kontroly na povérené subjekty

1. Pteneseni zvlasStnich ukolt ufedni kontroly na povétené subjekty, jak je uvedeno v €l
25 odst. 1, musi byt provedeno pisemné a spliovat tyto podminky:

a)  pfeneseni obsahuje pfesny popis:
i)  zvlastnich ukoll ufedni kontroly, které povéieny subjekt miize provadét;
i1)  podminek, za kterych je miize provadét;
b)  povéfeny subjekt:
1)  ma odbornou zptisobilost, vybaveni a infrastrukturu nezbytné¢ pro
provadéni zvlastnich tkoll ufedni kontroly, které na né&j byly pfeneseny,
11)  ma dostatecny pocet nalezité kvalifikovanych a zkuSenych pracovnikti a

iii) je nestranny a nedochazi u néj v souvislosti s provadénim zvlaStnich
ukoli tfedni kontroly, které na néj byly pfeneseny, ke stietu zajm;

(iv) pracuje a je akreditovan v souladu s normou EN ISO/IEC 17020
,»Pozadavky pro ¢innost rtiznych typt subjektti provadé¢jicich inspekei
nebo jinou normou, odpovida-li Iépe prislusSnému prenesenému ukolu;

c) jsou zavedena opatfeni k =zajisténi ucelné a efektivni koordinace mezi
piislusnymi delegujicimi orgény a povétenym subjektem.

Cldnek 27
Podminky pro preneseni zvlastnich ukolii uredni kontroly na fyzické osoby

Pfislu$né organy mohou ptenést zvlastni tikoly Gfedni kontroly na jednu nebo vice fyzickych
osob, jestlize to umoznuji pravidla stanovena v ¢lancich 15 az 24. Takové pfeneseni musi byt
provedeno pisemn¢:

Ustanoveni ¢l. 26 odst. 1 se vztahuje na pfeneseni zvlastnich tkoli tfedni kontroly na fyzické
osoby, s vyjimkou pism. b) bodu ii) a pism. b) bodu iv).
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Clanek 28

Povinnosti povereného subjektu a fyzické osoby, na néz jsou preneseny urcité ukoly uredni

kontroly

Povétené subjekty nebo fyzické osoby, na které byly v souladu s ¢l. 25 odst. 1 pfeneseny
urcité tkoly ufedni kontroly:

a)

b)

sd€luji vysledky tufednich kontrol, které provedly, pfislusSnym organiim, které je
poverily zvlastnimi ukoly Gfedni kontroly, a to v pravidelnych intervalech a vzdy,
kdyZ o to ptislusné organy pozadaji,

okamzit¢ uvédomi pfislusné organy, které je povefily zvlaStnimi ukoly ufedni
kontroly, pokud vysledky ufednich kontrol vykazuji nesoulad nebo poukazuji na
pravdépodobnost nesouladu.

Clanek 29

Povinnosti prislusnych organu, které prenaseji odpovédnost za urcité ukoly uredni kontroly

Ptislusné organy, které v souladu s ¢l. 25 odst. 1 ptenesly urcité ukoly Ufedni kontroly na
povérené subjekty nebo fyzické osoby:

a)
b)

organizuji v ptipad¢€ potteby audity nebo inspekce takovych subjektl ¢i osob;
preneseni bez prodleni pln€ nebo ¢astecné zrusi, pokud:

1)  po provedeni auditu nebo inspekce stanovenych v pismenu a) existuji dikkazy o
tom, Ze tyto povéfené subjekty nebo fyzické osoby neplni fadné ukoly uredni
kontroly, které na n¢ byly pfeneseny;

i1) povéfeny subjekt nebo fyzickd osoba nepfijme vhodnad a v€asna opateni k
napraveé nedostatki zjisténych béhem auditl a inspekci uvedenych v pismenu

a).

Clanek 30

Podminky pro preneseni zvlastnich vkolu souvisejicich s jinymi urednimi cinnostmi

Ptislusné organy mohou pirenést zvlastni tikoly tykajici se jinych Gfednich ¢innosti na
jeden nebo vice povétenych subjekti, je-li dodrzen soulad s témito podminkami:

a)  pravidla uvedend v €l. 1 odst. 2 takovému pieneseni tikolll nebrani;

b)  jsou splnény podminky stanovené v €l. 26 odst. 1 s vyjimkou pism. b) bodu iv).
Pfislusné organy mohou pfenést zvlastni ukoly souvisejici s jinymi ufednimi
¢innostmi na jednu nebo vice fyzickych osob, je-li dodrZzen soulad s témito
podminkami:

a) pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2) takové pfeneseni umoznuji;

b)  jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 1 s vyjimkou pism. b) bodu ii)
a pism. b) bodu iv).
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Clanek 31
Povinnosti povereného subjektu a fyzicke osoby, které jsou povéreny zvldastnimi ukoly
souvisejicimi s jinymi urednimi cinnostmi

Povéteny subjekt nebo fyzicka osoba, na néz byly preneseny urcité tkoly souvisejici s jinymi

ufednimi ¢innostmi v souladu s ¢lankem 30:

a) sdé€luji vysledky jinych tfednich ¢innosti, které provadéji, ptislusnym organiim, které
je zvlastnimi ukoly souvisejicimi s jinymi ufednimi c¢innostmi povétily, a to
pravidelné a kdykoli o to ptislusné organy pozadaji;

b) okamzité ptislusné organy, které je zvlastnimi tkoly souvisejicimi s jinymi ufednimi
¢innostmi povéfily, uvédomi, pokud vysledky jinych ufednich Einnosti vykazuji
nesoulad nebo poukazuji na pravdépodobnost nesouladu.

Clanek 32
Povinnosti prislusnych organu, které prenaseji odpovédnost za urcité ukoly
souvisejici s jinymi urednimi cinnostmi
Pfislusné organy, které pienesly odpovédnost za urcité ukoly souvisejici s jinymi ufednimi
¢innostmi na povétené subjekty nebo fyzické osoby v souladu s ¢lankem 30:
a) organizuji v ptipad¢ potteby audity nebo inspekce takovych subjektt ¢i osob;
b) preneseni bez prodleni plné nebo ¢aste¢né zrusi, pokud:
1)  po provedeni auditu nebo inspekce stanovenych v pismenu a) existuji ditkazy o
tom, Ze tyto povéfené subjekty nebo fyzické osoby neplni fadné ukoly
souvisejici s jinymi ¢innostmi Ufedni kontroly, které na né byly pfeneseny;

i1)  povéfené subjekty nebo fyzické osoby nepfijmou vhodnd a v€asnd opatieni k
napravé nedostatkil zjiSténych béhem auditi a inspekci uvedenych v pismenu
a).
Kapitola IV
Odbér vzorki, analyzy, testy a diagnostika

Cldnek 33
Metody pouzité pro odbér vzorkii, analyzy, testy a diagnostika

1. Metody pouzité pro odbér vzorkii, laboratorni analyzy, testy a diagnostiku pii
ufednich kontrolach a jinych tfednich Cinnostech musi byt v souladu s ptedpisy
Unie, které stanovi tyto metody nebo vykonnostni kritéria téchto metod.

2. V pfipad¢, ze pravidla Unie uvedend v odstavci 1 neexistuji, vyuziji Ufedni

laboratoie pro své zvlastni analytické, testovaci a diagnostické potifeby nejmoderné;jsi
metody, pfi¢emz zohledni:

a)  nejnovejsi dostupné metody, které jsou v souladu s prisluSnymi mezinarodné
uznavanymi pravidly nebo protokoly, véetné téch, které ptijal Evropsky vybor
pro normalizaci (CEN), nebo

b) v pfipadé, ze nejsou k dispozici pravidla nebo protokoly uvedené v pismenu a),
ptislusné metody vyvinuté nebo doporucené referencni laboratoii Evropské
unie a validované v souladu s mezindrodné¢ uznavanymi védeckymi protokoly,
nebo
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c) v ptipadé, ze nejsou k dispozici pravidla nebo protokoly uvedené v pismenu a)
a metody uvedené¢ v pismenu b), metody, které odpovidaji pfislusnym
pravidliim stanovenym na vnitrostatni rovni; nebo

d) v pfipadég, Ze nejsou k dispozici pravidla nebo protokoly uvedené v pismenu a),
metody uvedené v pismenu b) a vnitrostatni pravidla uvedend v pismenu c),
pfislusné metody vyvinuté nebo doporucené narodnimi referenénimi
laboratofemi a validované v souladu s mezinarodné uznavanymi védeckymi
protokoly, nebo

e) v ptipadé, Ze nejsou k dispozici pravidla nebo protokoly uvedené v pismenu a),
metody uvedené v pismenu b), vnitrostatni pravidla uvedend v pismenu c) a
metody uvedené v pismenu d), pfislusné metody validované podle
mezinarodné uznavanych védeckych protokolt.

V ramci screeningu, cileného screeningu a jinych tfednich ¢innosti mize byt pouzita
kterakoli z metod uvedenych v odstavci 2, nejsou-li k dispozici pravidla Unie
uvedend v odstavci 1.

V ptipadé, Ze jsou naléhavé zapotiebi laboratorni analyzy, testy nebo diagnostiku a
zadna z metod uvedenych v odstavcich 1 a 2 neni k dispozici, mize ptislu$na narodni
referencni laboratof nebo, pokud takova narodni referencni laboratof neexistuje,
jakakoli jina laboratof urcend v souladu s ¢l. 36 odst. 1 pouZit jiné metody nez ty,
které¢ jsou uvedeny v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku, a to az do validace vhodné
metody v souladu s mezindrodné uzndvanymi védeckymi protokoly.

Pokud je to mozné, musi byt metody pouzivané pro laboratorni analyzy
charakterizovany vhodnymi kritérii stanovenymi v ptiloze III.

Vzorky se odebiraji, manipuluje se s nimi a musi byt oznaceny takovym zplsobem,
aby byla zarucena jejich pravni, védecka a technicka platnost.

Komise mlze prostiednictvim provadécich akth stanovit pravidla tykajici se:
a)  metod pouzivanych pro odbér vzorkt, analyzy, testy a diagnostiku;

b)  kritérii vykonnosti, analyz, zkuSebnich nebo diagnostickych paramentt,
nejistoty métfeni a postupti validace uvedenych metod;

¢)  vykladu vysledki analyz, zkousek a diagnostiky.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clanek 34

Stanovisko druhého znalce

Prislusné organy zajisti, aby provozovatelé, jejichz zvifata nebo zboZi jsou
predmétem odbéru vzorkt, analyz, testi nebo diagnostiky v rdmci ufednich kontrol,
méli pravo pozadat o stanovisko druhého znalce.

Toto pravo:

a) vzdy provozovatele opraviiuje pozadat o dokumentdrni piezkum odbéru
vzorkl, analyzy, testli nebo diagnostiky jinym znalcem;

b)  pokud je to vhodné a technicky proveditelné, zejména s ohledem na rozsiteni a
distribuci nebezpeci u zvitat nebo zbozi, na vétsi ¢1 mensi nachylnost k rychlé
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zkdze vzorkli nebo zbozi a mnozstvi dostupného substratu, opraviuje
provozovatele pozadovat:

i)  aby byl pro ucely stanoviska druhého znalce odebran dostatecny pocet
dalsich vzorku, nebo

i)  pokud neni mozné odebrat dostatecny pocet vzorku, jak je uvedeno v
bod¢ i), aby byla provedena nezavisla druha analyza, test nebo diagnoza
vzorku.

Zadost provozovatele o stanovisko druhého znalce v souladu s odstavcem 1
neovlivni povinnost pfislusnych orgénid pfijmout rychlé opatfeni k odstranéni nebo
omezeni rizik pro lidské zdravi, zdravi zvifat a rostlin nebo pro dobré Zivotni
podminky zvitat nebo v pripadé GMO a piipravktl na ochranu rostlin pro zivotni
prostiedi v souladu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2 a s timto nafizenim.

Komise muze prostfednictvim provadécich aktli stanovit postupy pro jednotné
uplatiiovani pravidel uvedenych v odstavci 1 a pro predkladani a vytizovani zadosti o
stanovisko druhého znalce. Tyto provadéci akty se piijimaji v souladu s pfezkumnym
postupem podle ¢l. 141 odst. 2.

Clanek 35

Odber vzorkii zvirat a zbozi nabizenych k prodeji komunikacnimi prostredky na dalku

V piipad¢ zvifat a zbozi nabizenych k prodeji komunika¢nimi prostfedky na dalku

1ze pro ucely uiedni kontroly pouzit vzorky objednané od provozovatela piislusnymi

organy bez toho, aby se tyto piislusné orgény identifikovaly.

Ptislusné organy piijmou veSkera opatieni, aby zajistily, ze provozovatelé, od nichz

jsou vzorky v souladu s odstavcem 1 objednany:

a)  byli informovani o tom, Ze jsou tyto vzorky odebirany v ramci uiedni kontroly
a pfipadné pro ucely takové Gfedni kontroly analyzovany nebo testovany, a

b)  pokud jsou vzorky uvedené v odstavci 1 analyzovany nebo testovany, mohli
vyuzit prava pozéadat o stanovisko druhého znalce podle ¢l. 34 odst. 1.

Clanek 36
Urceni urednich laboratori

Pfislusné organy urci ufedni laboratofe k provadéni laboratornich analyz, testl a
diagno6z vzorkli odebranych pfi ufednich kontrolach a jinych tfednich ¢innostech v
Clenském staté, na jehoz tizemi tyto prislusné organy ptisobi, nebo v jiném ¢lenském
staté.

Pfislusné orgédny mohou jako ufedni laboratoi urcit laboratof umisténou v jiném

Clenském state, a to za téchto podminek:

a)  jsou zavedena pfislusna opatieni, aby bylo mozné provadét audity a inspekce
uvedené v €l. 38 odst. 1 nebo ptfenést odpoveédnost za provadéni téchto auditii a
inspekci na ptislusné organy ¢lenského statu, kde je laboratot umisténa;

b) uvedena laboratof je jiz urCena jako Ufedni laboratof pfisluSnymi organy
Clenského statu, na jehoz izemi je umisténa.

Urceni musi byt provedeno pisemné a musi obsahovat podrobny popis:
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a)  ukolu, které laboratote provadéji jakozto ufedni laboratote;
b)  podminek, za nichz budou tyto tkoly provadét;

c) nezbytnych opatieni k zajiSténi efektivni a ucinné koordinace a spoluprace
mezi laboratofi a pfisluSnymi orgény.

Prislusné organy mohou jako ufedni laboratof urcit pouze laboratof, ktera:

a) ma odbornou zplsobilost, vybaveni a infrastrukturu potfebné k provadéni
analyz, testli nebo diagndz vzorki;

b) ma dostateCny pocet nalezit¢ kvalifikovanych, vyskolenych a zkuSenych
pracovnik;

c) jenestranna a nedochézi u ni v souvislosti s plnénim tkola Gfedni laboratote ke
stietu z4jmu;

d)  dokaZze zajistit v€asné vysledky analyz, testli nebo diagnostiky provedenych na
vzorcich odebranych pfi Gfednich kontrolach a jinych tfednich ¢innostech;

e) pusobi v souladu s normou EN ISO/IEC 17025 ,,VSeobecné pozadavky na
zpusobilost zkusebnich a kalibracnich laboratofi* a je v souladu s touto normou
také posuzovana a akreditovana vnitrostitnim akreditacnim organem
pusobicim v souladu s natizenim (ES) ¢. 765/2008.

Rozsah posuzovani a akreditace ufedni laboratofe uvedené v odst. 4 pism. e):

a)  zahrnuje veSkeré metody laboratornich analyz, testovani nebo diagnostiky,
kter¢é musi laboratof plsobi jako ufedni laboratof pouzivat pro analyzu,
testovani a diagnostiku;

b) mulze zahrnovat jednu nebo vice metod laboratorni analyzy, testovani nebo
diagnostiky nebo skupiny metod.

c¢) muze byt definovan flexibilnim zpiisobem, ktery umozni zahrnout do rozsahu
akreditace 1 pozménéné verze metod pouzivanych Gfedni laboratoti v dobé&, kdy
byla akreditace ud€lena, nebo nové metody vedle uvedenych metod na zakladé
vlastni validace dané laboratofe bez zvlastniho posouzeni vnitrostatnim
akredita¢nim organem pied pouzitim téchto pozmeénénych nebo novych metod.

V ptipad¢, ze zadnd ufedni laboratof ur¢end v Unii v souladu s odstavcem 1 nema
odbornou zpiisobilost, vybaveni, infrastrukturu a pracovniky nezbytné k provadéni
novych nebo obzvlast neobvyklych laboratornich analyz, testd nebo diagnostiky,
mohou piislusné organy o provedeni téchto analyz, testi a diagnostiky pozadat
laboratotf nebo diagnostické centrum, které nespliiuji jeden nebo vice pozadavkl
odstavctl 3 a 4 tohoto ¢lanku.

Clanek 37

Povinnosti urednich laboratort

Utedni laboratofe okamzité uvédomi piisluiné organy, pokud vysledky analyz,
testovani nebo diagnoz provadénych na vzorcich vykazuji nesoulad nebo poukazuji
na pravdépodobnost nesouladu na strané provozovatele.

Na zadost referen¢ni laboratofe Evropské unie nebo narodni referen¢ni laboratote se
musi ufedni laboratofe ucastnit mezilaboratornich porovnavacich zkousek
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1.

organizovanych pro analyzy, testovani a diagnostiku, které provadéji jako uredni
laboratoie.

Utedni laboratotfe zptistupni vefejnosti seznam metod pouzitych pro analyzy, testy
nebo diagnostiku provadéné v rdmci tiednich kontrol a jinych ufednich ¢innosti.

Clanek 38
Audity a inspekce urednich laboratori

Prislusné orgény organizuji audity nebo inspekce ufednich laboratofi, které urcily v
souladu s ¢l. 36 odst. 1,:

a)  pravidelng;
b)  kdykoli se domnivaji, Ze audit nebo inspekce jsou nezbytné.

PtisluSny organ urceni tedni laboratofe neprodlené zrusi, a to zcela nebo pro urcité
ukoly, pokud laboratof nepfijme vhodna a v€asnd ndpravnd opatieni na zaklade
vysledkl auditu nebo inspekce uvedenych v odstavci 1, ze kterych vyplyva, ze:

a)  jiz nespliiuje podminky stanovené v €l. 36 odst. 4 a 5;
b)  neplni povinnosti stanovené v ¢lanku 37;

c)  dosahuje podprimérnych vysledkli v mezilaboratornich porovnédvacich testech
uvedenych v ¢l. 37 odst. 2.

Clanek 39

Odchylky od podminky povinného posouzeni a akreditace pro nékteré uredni laboratore

Odchyln¢ od ¢l. 36 odst. 4 pism. €) mohou piislusné organy jako ufedni laboratoie
urcit bez ohledu na to, zda splituji podminky stanovené v uvedeném pismenu:

a) laboratofe:
1) jejichZ jedinou Cinnosti je zjiStovani trichinel v mase;
1)  které k zjiStovani trichinel v mase pouzivaji pouze metody uvedené v

¢lanku 6 natizeni Komise (ES) ¢. 2075/2005, kterym se stanovi zvlastni
predpisy pro ufedni kontroly trichinel v mase™’;

ii1)  které provadéji zjistovani trichinel pod dozorem ze strany piislusnych
organil nebo ufedni laboratofe urené¢ v souladu s ¢l. 36 odst. 1
posouzené a akreditované v souladu s normou EN ISO/IEC 17025
,»Vseobecné pozadavky na zpilisobilost zkuSebnich a kalibracnich
laboratofi* pro pouzivani metod uvedenych v pism. a) bodu ii) tohoto
odstavce;

b) laboratofe provadéjici analyzy nebo testy k ovéfeni souladu s pravidly
tykajicimi se rozmnozovaciho materidlu rostlin uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism.
h);

c) laboratofe, které provadéji pouze analyzy, testy nebo diagnostiku v ramci
jinych Ufednich ¢innosti, za pfedpokladu, Ze:
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i)  pouzivaji pouze metody laboratorni analyzy, testovani a diagnostiky
uvedené v €l. 33 odst. 1 a ¢l. 33 odst. 2 pism. a), b) a c);

il)  provad¢ji analyzy, testovani nebo diagnostiku pod dozorem piislusnych
organli nebo ndrodnich referencnich laboratofi pro metody, které
pouzivaji;

iii) pravidelné se ucastni mezilaboratornich porovnavacich zkousSek
organizovanych ndrodnimi referen¢nimi laboratofemi pro metody, které
pouzivaji;

(iv) maji zavedeny systém zaruky kvality k zajisténi spolehlivych a
diavéryhodnych vysledkii pouzivanych metod laboratorni analyzy,
testovani a diagnostiky.

2. Pokud metody pouzivané laboratofemi uvedenymi v odst. 1 pism. c) vyZzaduji
potvrzeni vysledku laboratorni analyzy, testli nebo diagnostiky, musi potvrzujici
laboratorni analyzu, test nebo diagnostiku provést ufedni laboratof, kterd splituje
pozadavky ¢l. 36 odst. 4 pism. e).

3. Uftedni laboratofe uréené v souladu s odst. 1 pism. a) a ¢) jsou umistény ve ¢lenskych
statech, na jejichz uzemi jsou umistény ptislusné organy, které je urcily.

Clanek 40
Pravomoci prijmout odchylky od podminky povinného posouzeni a akreditace vsech metod
laboratorni analyzy, testit a diagnostiky pouzivanych urednimi laboratoremi

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139 tykajici se
piipadii a podminek, kdy mohou pfislusné organy jako uiedni laboratofe v souladu s ¢l. 36
odst. 1 urcit laboratote, které nespliuji pozadavky uvedené v €l. 36 odst. 4 pism. e), pokud jde
o vSechny metody, které pouzivaji, za pfedpokladu, ze tyto laboratote spliuji tyto podminky:

a) pusobi, jsou posuzovany a akreditovany v souladu s normou EN ISO/IEC 17025 pro
pouzivani jedné nebo vice metod, které jsou podobné metodam, které pouzivaji, nebo
je nahrazuji;

b) pravidelné a ve vyznamné mife pouzivaji metody, k nimz jim bylo udélena
akreditace podle pismene a).

Cldnek 41
Docasné odchylky od podminky povinného posouzeni a akreditace pro uredni laboratore

1. Odchyln¢ od ustanoveni ¢l. 36 odst. 5 pism. a) mohou pfislusné organy docasné urcit
jako ufedni laboratof v souladu s €l. 36 odst. 1 stavajici ufedni laboratof pro pouziti
metody laboratorni analyzy, testovani nebo diagnostiky, pro kterou laboratof nema
akreditaci podle v ¢l. 36 odst. 4:

a)  pokud pouziti takové metody nove vyzaduji pravidla Unie; nebo

b) pokud zmény pouzivané metody vyzaduji novou akreditaci nebo rozsifeni
rozsahu pusobnosti akreditace ziskané ufedni laboratoii; nebo

c) v piipadech, kdy potteba pouziti metody vyplyva z mimofadné situace nebo
nov¢ vznikajiciho rizika pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo rostlin, dobré

zivotni podminky zvifat nebo v ptipadé GMO a ptipravkd na ochranu rostlin
pro zivotni prostiedi.
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2. Docasné urc¢eni uvedené v odstavci 1 podléha témto podminkam:

a)  Ufedni laboratof je jiZ akreditovana v souladu s normou EN ISO/IEC 17025 pro
pouzivani metody, ktera je podobna metod¢ jiz zahrnuté do oblasti ptisobnosti
jeji akreditace;

b) ufedni laboratof ma zavedeny systém zaruky kvality, aby byly zajistény
spolehlivé a davéryhodné vysledky pouziti metody, kterda neni zahrnuta do
oblasti ptisobnosti stavajici akreditace;

c) analyzy, testovani a diagnostika se provadéji pod dozorem piislusnych organti
nebo narodni referencni laboratofe pro uvedenou metodu.

3. Docasné urceni stanovené v odstavci 2 nesmi piekrocit dobu jednoho roku a miize

byt jednou prodlouzeno o dalsi obdobi jednoho roku.

4. Utedni laboratofe uréené v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku musi byt umistény

ve Clenskych statech, na jejichz izemi jsou umistény pfislusné organy, které je
urcily.
Kapitola V
Uredni kontroly zvirat a zboZzi vstupujicich do Unie

ObpiL I
ZVIRATA A ZBOZi, NA KTERE SE NEVZTAHUJI ZVLASTNi UREDNI KONTROLY NA
HRANICICH

Clanek 42
Uredni kontroly zvirat a zbozi, na které se nevztahuji zvlastni uredni kontroly na hranicich

1. Ptislusné orgdny pravidelné provad¢ji ufedni kontroly zvifat a zbozi vstupujicich do

Unie k zajisténi souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2.

U zvifat a zboZi, na které se nevztahuje clanek 45, se uvedené ufedni kontroly
provadéji s pfimétenou Cetnosti, pricemz se zohledni:

a) rizika pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo rostlin, dobré Zivotni podminky
zvitat nebo v ptipadé GMO a pripravkll na ochranu rostlin pro Zivotni
prostedi, souvisejici s riznymi druhy zvifat a zbozi;

b)  zaznamy o souladu s pozadavky stanovenymi pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst.
2, které se vztahuji na dotéena zvifata nebo zbozi, tykajici se:

1)  tfeti zemé a zafizeni ptivodu;
i1)  vyvozce;
iii) provozovatele odpovédného za zasilku;
c)  kontroly, které jiz byly provedeny u dotéenych zvitat a zbozi;

d)  zéruky, které ptislusné organy treti zemé ptivodu poskytly, pokud jde o soulad
s pozadavky tykajicimi se zvifat a zbozi stanovenymi v pravidlech uvedenych
v ¢l. 1 odst. 2 nebo s pozadavky, jez jsou uznany alespoii za jim rovnocenné.

2. Utedni kontroly stanovené v odstavci 1 se provadéji na vhodnych mistech v ramci

celniho Gzemi Unie, vCetné:
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a)  mista vstupu do Unie;

b)  stanovisteé hrani¢ni kontroly;

c)  misto propusténi zbozi do volné¢ho ob&hu v Unii;

d)  skladd a prostor provozovatele odpovédného za zasilku.

Pislusné organy na stanovistich hrani¢ni kontroly a jinych mistech vstupu do Unie
provadéji tfedni kontroly tykajici se nasledujicich aspekti, a to kdykoli maji diivod
se domnivat, ze jejich vstup do Unie muize predstavovat riziko pro lidské zdravi,
zdravi zvifat a rostlin, dobrych Zivotnich podminek zvifat nebo v piipadé GMO a
ptipravkil na ochranu rostlin pro zivotni prostiedi:

a)  dopravni prostfedky, véetné pfipadu, kdy jsou prazdné;
b)  baleni.

Pfislusné orgdny mohou také provadét ufedni kontroly u zbozi, které podléha
jednomu z celnich postupt stanovenych v €l. ¢l. 4 odst. 16 pism. a) az g) nafizeni
Rady (EHS) ¢. 2913/92.

Clanek 43

Druhy urednich kontrol zvirat a zbozi, na které se nevztahuji zvlastni uredni kontroly na

hranicich
Utedni kontroly uvedené v &l. 42 odst. 1:
a)  vzdy zahrnuji kontrolu dokladi;

b)  zahrnuji kontroly totoznosti a fyzické kontroly v zavislosti na riziku pro lidské
zdravi, zdravi zvifat a rostlin, dobré zivotni podminky zvifat nebo v piipadé
GMO a ptipravkil na ochranu rostlin pro zivotni prostiedi.

Ptislus$né organy provadéji fyzické kontroly uvedené v odst. 1 pism. b) za vhodnych
podminek, které umoznuji fddné provedeni Setieni.

Pokud kontroly dokladi a totoznosti a fyzické kontroly uvedené v odstavci 1 prokazi,
ze zvitata a zbozi nejsou v souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2, pouziji se €l.
64 odst. 1, 3,4 a 5 a ¢lanky 65, 66, 67, ¢1. 69 odst. 1 a2 a ¢l. 70 odst.1 a 2.

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139
tykajici se pfipadii a podminek, kdy mohou pfislusné orgdny pozadat provozovatele,
aby oznamil vstup urcitého zbozi do Unie.

Clanek 44

Odebrané vzorky zvirat a zbozi, na které se nevztahuji zvlastni uredni kontroly na hranicich

1.

Pokud jsou odebrany vzorky zvifat a zbozi, ptislusné organy:
a)  informuji celni orgény a dotCené provozovatele;

b)  rozhodnou, zda zvifata nebo zbozi mohou byt uvolnény ptedtim, nez budou k
dispozici vysledky analyz, testi nebo diagndéz provedenych na vzorcich, za
ptedpokladu, Ze je zajisténa sledovatelnost zvifat nebo zbozi.

Komise prostiednictvim provadécich akti:
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1.

a)

b)

zavede mechanismy nezbytné k zajisténi sledovatelnosti zvifat nebo zbozi
uvedenych v odst. 1 pism. b);

ur¢i dokumenty, které musi provazet zasilku zvifat nebo zbozi uvedenych v
odstavci 1, pokud byly pfislusnymi organy odebrany vzorky.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

ODDIL 11

UREDNi KONTROLY ZVIiRAT A ZBOZi NA STANOVISTICH HRANICNi KONTROLY

Clanek 45

Zvirata a zboZi, u kterych jsou provadeny uredni kontroly na stanovistich hranicni kontroly

Ma-li se zajistit soulad s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2, musi pfislusné organy

provadét ufedni kontroly na stanovisti hrani¢ni kontroly v misté prvniho vstupu do
Unie, u kazdé zasilky téchto kategorii zvifat a zbozi dovazenych do Unie ze tfetich

zemi:

a)
b)

c)

d)

zvirata;

produkty zivociSného plivodu, zéirode¢né produkty a vedlejsi produkty
zivocisného ptivodu;

rostliny, rostlinné¢ produkty a jiné predméty a materidly, na nichZz mohou
Skodlivé organismy prezivat nebo pomoci nichz se mohou S§ifit, uvedené v
seznamech vypracovanych podle ¢l. 68 odst. 1 a €l. 69 odst. 1 natizeni (EU) ¢.

XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation
on protective measures against pests of plants];

zbozi pochazejici z nékterych tietich zemi, u kterych se Komise rozhodla
prostfednictvim provadécich aktl stanovenych v odst. 2 pism. b), Ze je
nezbytné opatteni vyzadujici docasné zintenzivnéni ufednich kontrol na vstupu
do Unie z divodu znamého nebo nové vznikajiciho rizika nebo protoze existuji
doklady o tom, Ze muze dochazet k rozsdhlému zavaznému nesouladu s
pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2;

zvitata a zbozi, které podléhaji mimotadnému opatieni piijatému v souladu s
Clankem 53 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, c¢lankem 249 nafizeni (EU) ¢.
XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation
on animal health], nebo €l. 27 odst. 1, €l. 29 odst. 1, €l. 40 odst. 2, €l. 41 odst. 2
a Cl. 47 odst. 1, ¢l. 49 odst. 2 a ¢l. 50 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of the Regulation on protective
measures against pests of plants] pozadujici, aby zasilky téchto zvifat nebo
zbozi oznaené prostfednictvim kodi kombinované nomenklatury podléhaly
pii vstupu do Unie ufednim kontroldm ;

zvifata a zboZzi, pro jejichZz vstup do Unie byly stanoveny podminky nebo
opatfeni v souladu s ¢lanky 125 nebo 127, nebo s pravidly uvedenymi v ¢l. 1
odst. 2, které vyZzaduji, aby byl na vstupu zvitat nebo zbozi do Unie ovéfen
soulad s t¢émito podminkami nebo opatienimi.

Komise prostfednictvim provadécich akti:
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a)  stanovi seznamy tykajici se zvitat a zbozi, které patti do kategorii uvedenych v
odst. 1 pism. a) a b), uvadéjici jejich kody kombinované nomenklatury;

b)  stanovi seznam zbozi, které patii do kategorie uvedené v odst. 1 pism. d)
uvadéjici jejich kody kombinované nomenklatury a v pifipadé nutnosti jej
aktualizuje v souvislosti s riziky uvedenymi v uvedeném pismeni.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

3. Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139
tykajici se zmén kategorii zasilek uvedenych v odstavci 1, tak aby zahrnovaly i dalsi
produkty, které mohou ptedstavovat rizika pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo
rostlin nebo v ptipadé GMO a ptipravkl na ochranu rostlin pro zivotni prostiedi.

4. Nestanovi-li akty, kterymi se stanovi opatfeni nebo podminky uvedené v odst. 1
pism. d), e) a f) jinak, vztahuje se tento ¢lanek rovnéz na zasilky kategorii zvifat a
zbozi uvedenych v odst. 1 pism. a), b) a c¢) , pokud jsou neobchodni povahy.

Clanek 46
Zvirata a zbozi osvobozené od urednich kontrol na stanovistich hranicni kontroly

Komise je zmocnéna ptijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139 tykajici se
pravidel, kterd stanovi pfipady a podminky, kdy jsou stanoveny odchylky od ¢lanku 45 pro
tyto kategorie zvifat a zboZi:

a) zbozi zasilané jako komercni nebo obchodni vzorky nebo jako vystavni polozky,
které nejsou urceny k uvedeni na trh;

b) zvitata a zbozi uréené pro védecké tcely;

c) zboZzi na palubé dopravnich prostiedkil zajiSt'ujicich mezinarodni dopravu, které neni
vykladano ani ureno ke spotieb¢ posadkou a cestujicimi;

d) zbozi, které tvoii soucast osobnich zavazadlech cestujicich a je ur¢eno pro osobni
spotfebu;

e) malé zasilky zbozi, které neni urceno k uvedeni na trh, zasilané fyzickymi osobami;

f) zvitata v z4jmovém chovu podle definice v €l. 4 odst. 1 bodu 10 natfizeni (EU) ¢.

XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
animal health];

g) zbozi, které bylo tepelné oSetieno a nepfesahuje mnozstvi stanovend v téchto aktech
v pfenesené pravomoci;

h) jakakoli dalsi kategorie zvifat nebo zbozi, u kterych nejsou kontroly na stanovistich
hrani¢ni kontroly vzhledem k rizikiim, kterd predstavuji, nezbytné.

Clanek 47

Uredni kontroly na stanovistich hranicni kontroly

1. Pfislusné organy musi provadét ufedni kontroly u zésilek kategorii zvitat a zbozi
uvedenych v €l. 45 odst. 1 pii prichodu zasilky na stanovist¢ hrani¢ni kontroly. Tyto
uredni kontroly zahrnuji kontrolu dokladii, kontrolu totoZznosti a fyzické kontroly.
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Vsechny zasilky kategorii zvitat a zbozi uvedenych v ¢l. 45 odst. 1 vSak podléhaji
kontrolam dokladii a kontrolam totoZznosti.

Fyzické kontroly se provadéji u zasilek kategorii zvifat a zbozi uvedenych v ¢l. 45
odst. 1 a jejich Cetnost zavisi na riziku, které jednotliva zvitata, zbozi nebo kategorie
zvitat a zbozi predstavuji pro lidské zdravi, zdravi zvitat nebo rostlin, dobré zivotni
podminky zvifat nebo v pfipadé GMO a piipravkll na ochranu rostlin pro Zivotni
prostiedi.

Fyzické kontroly s cilem ovéfit soulad s pozadavky na zdravi zvitat a dobré zivotni
podminky zvifat a pozadavky na zdravi rostlin stanovenymi v pravidlech uvedenych
v ¢l. 1 odst. 2 provadé¢ji pracovnici s odpovidajici kvalifikaci ve veterinarni a
fytosanitarni oblasti ur€eni za timto ti¢elem ptislusSnymi organy nebo se tyto fyzické
kontroly provadéji pod dozorem téchto pracovnikd.

Pokud se takové kontroly provadéji u zvifat, musi byt provadény urednim
veterindrnim lékafem nebo pod jeho dozorem.

Pfislusné organy na stanovistich hrani¢nich kontrol systematicky provadéji ufedni
kontroly zasilek piepravovanych zvitat a dopravnich prostredki, aby ovéfily soulad s
pozadavky na dobré zivotni podminky zvifat stanovenymi v pravidlech uvedenych v
¢l. 1 odst. 2. Piislusné organy zavedou opatieni k tomu, aby se pirednostné zamétily
na ufedni kontroly pfepravovanych zvitat a snizily u téchto kontrol ¢asové prodlevy.

Komise mize prostfednictvim provadécich aktii stanovit zpiisoby predkladani zasilek
kategorii zbozi uvedenych v ¢l. 45 odst. 1, polozek, z nichz mohou jednotlivé zasilky
sestavat a maximalniho poctu téchto polozek v dané zasilce s ptihlédnutim k potiebé
zajistit rychlou a G¢innou manipulaci se zasilkami a organizaci Ufednich kontrol ze
strany pfislusnych organt.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clanek 48

Osvédceni nebo doklady doprovazejici zasilky a rozdelené zasilky

Plvodni ufedni osvédceni nebo dokumenty, nebo jejich elektronické ekvivalenty,
které¢ maji podle pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 doprovazet zasilky kategorii
zvitat a zbozi uvedenych v ¢l. 45 odst. 1, pfedkladaji a uchovavaji ptislusné organy
stanovisté hrani¢ni kontroly.

PtisluS$né organy stanovisté hrani¢ni kontroly vystavi provozovateli odpovédnému za
zéasilku ovétfenou tiSt€énou nebo elektronickou kopii ufednich osvédceni nebo
dokumentii uvedenych v odstavci 1 nebo, pokud je zasilka rozdé€lena, jednotlivé
ovetené tisténé nebo elektronické kopie téchto osvédceni nebo dokumenti.

Zasilky nesmi byt rozdéleny do doby, nez jsou provedeny ufedni kontroly a neni v
souladu s ¢l. 54 odst. 4 a ¢l. 55 odst. 1 finalizovan spole¢ny zdravotni vstupni doklad
(SZVD) uvedeny v ¢lanku 54.

Clanek 49
Zvlastni pravidla pro uredni kontroly na stanovistich hranicni kontroly

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139 tykajici se
pravidel, jejichZ cilem je stanovit:
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a) pfipady a podminky, kdy pfislusné organy stanovisté hrani¢ni kontroly mohou
povolit dalsi pfepravu zasilky kategorii zvifat a zbozi uvedenych v €l. 45 odst. 1 na
misto kone¢ného uréeni diive, nez jsou k dispozici vysledky fyzickych kontrol, jsou-
li tyto kontroly pozadovany.

b) lhiity a postupy pro provadeéni kontrol dokladi a kontrol totoznosti a fyzickych
kontrol ptekladanych zasilek kategorii zbozi uvedenych v ¢l. 45 odst. 1;

c) pripady a podminky, kdy kontroly totoznosti a fyzické kontroly prekladanych zésilek
zvitat prepravovanych letecky nebo po moii a zlstavajicich na stejném dopravnim
prostfedku za ucelem nasledujici cesty mohou byt provedeny na jiném stanovisti
hrani¢ni kontroly, nez je stanovi$té prvniho pfichodu do Unie;

d) pripady a podminky, kdy lze schvalit tranzit zasilky kategorii zvifat a zbozi
uvedenych v €l. 45 odst. 1, a zvIastni Gfedni kontroly, které se maji u téchto zasilek
provést na stanoviStich ufedni kontroly, vcetné ptipadii a podminek pro jejich
skladovéni ve specialné schvéalenych svobodnych nebo celnich skladech.

Clanek 50
Podrobnosti kontrol dokladii, kontrol totoznosti a fyzickych kontrol

Pro ucely zajisténi jednotného provadeni pravidel stanovenych v ¢lancich 47, 48 a 49 Komise
prostiednictvim provadécich aktli stanovi podrobnosti tykajici se opatieni, kterd maji byt
provedena béhem kontrol dokladt, kontrol totoznosti a fyzickych kontrol a po jejich skonceni
podle téchto pravidel k zajisténi ucinného provedeni téchto ufednich kontrol. Tyto provadéci
akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141 odst. 2.

Cldnek 51
Uredni kontroly neprovadené na stanovistich hranicni kontroly prvniho prichodu

1. Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139
tykajici se pravidel, ktera stanovi pfipady a podminky, kdy:

a) mohou byt kontroly totoznosti a fyzické kontroly zasilek kategorii zvifat a
zbozi uvedenych v €l. 45 odst. 1 pfisluSnymi organy provedeny na jinych
kontrolnich mistech, nez jsou stanovisté hrani¢ni kontroly, za ptfedpokladu, ze
tato kontrolni mista spliuji pozadavky stanovené v ¢l. 62 odst. 3 a v
provadecich aktech, které byly ptijaty v souladu s ¢l. 62 odst. 4;

b)  fyzické kontroly zasilek, u kterych byly provedeny kontroly dokladt a kontroly
totoznosti na stanoviSti hrani¢ni kontroly prvniho pfichodu, lze provést na
jiném stanovisti hrani¢ni kontroly v jiném ¢lenském staté;

c)  zvlastni kontrolni tkoly, které mohou byt pfisluSnymi organy piidéleny celnim
organiim nebo jinym orgdnim vetejné moci a které se tykaji:

1) zasilek uvedenych v €l. 63 odst. 2;
i1)  osobnich zavazadel cestujicich;
i)  zbozi zakoupeného na dalku.

2. Na kontrolni mista uvedend v odst. 1 pism. a) se pouZziji ustanoveni ¢l. 54 odst. 2
pism. b), €l. 55 odst. 2 a ¢lanka 57, 58, 60, 61, ¢l. 62 odst. 3 a 4.
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Clanek 52

Cetnost kontrol dokladii, kontrol totoznosti a fyzickych kontrol

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139
tykajici se pravidel, ktera stanovi kategorie zvifat a zbozi a podminky, kdy se
odchylné od ¢l. 47 odst. 2 a s ohledem na mensi riziko kontroly totoznosti u zasilek
zvitat a zbozi uvedenych v €l. 45 odst. 1:

a)  provadgji se sniZenou Cetnosti;

b)  omezuji na ovéfeni ufedni peceti zasilky, je-1i takova pecet’ pfitomna.

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139
tykajici se pravidel, ktera stanovi:

a)  kritéria a postupy pro urceni a upravu Cetnosti fyzickych kontrol, které¢ maji byt
provedeny u zésilek kategorii zvifat a zbozi uvedenych v €l. 45 odst. 1 pism. a),
b) a ¢), a pro jejich prizpiisobeni mife rizika spojeného s t€émito kategoriemi s

ohledem na:

i)  informace shromazdéné Komisi v souladu s ¢l. 124 odst. 1;

i1)  vysledek kontrol provadénych odborniky Komise v souladu s ¢l. 115
odst. 1;

iii) dosavadni chovani provozovateld, pokud jde o soulad s pravidly
uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2;

(iv) udaje a informace shroméazdéné prostfednictvim systému spravy
informaci uvedeného v ¢lanku 130;

v)  dostupna védecké posouzeni, a

vi)  veskeré dalsi informace tykajici se rizik spojenych s kategoriemi zvirat a

zbozi.

b) podminky, za kterych mohou ¢lenské staty zvysit Cetnost fyzickych kontrol
stanovenou v souladu s pismenem a) v zajmu zohlednéni mistnich rizikovych
faktor;

c) postupy pro zajisténi, aby se mira Cetnosti fyzickych kontrol stanovena v
souladu s pismenem a) uplatiiovala v¢as a jednotné.

Komise stanovi prostfednictvim provadécich aktii pravidla tykajici se:

a)  Cetnosti fyzickych kontrol pro kategorie zbozi uvedené v €l. 45 odst. 1 pism.

d);

b)  Cetnosti fyzickych kontrol pro kategorie zvitat a zbozi uvedené v ¢l. 45 odst. 1,
pokud tak jiz akty v nich uvedenymi neni stanoveno.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141

odst. 2.
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Cldnek 53
Rozhodnuti o zasilkach

Prislusné organy ptijmou po provedeni ufednich kontrol rozhodnuti o kazdé zasilce
kategorii zvifat a zbozi uvedenych v €l. 45 odst. 1) , v némz uvedou, zda je zésilka v
souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2, a pfipadné i pouzitelny celni rezim.

Rozhodnuti pfijatda na zékladé fyzické kontroly za ucelem ovéfeni souladu s
pozadavky na zdravi zvifat a dobré zivotni podminky zvifat a pozadavky na zdravi
rostlin pfijimaji pracovnici, ktefi maji odpovidajici kvalifikaci ve veterinarni nebo
fytosanitarni oblasti a byli za timto i¢elem urceni ptislusnymi orgény.

Rozhodnuti o zésilkach zvifat pfijme ufedni veterinarni lékat nebo se piijima pod
jeho dozorem.

Clanek 54

Pouzivani spolecného zdravotniho vstupniho dokladu provozovatelem a prislusnymi organy
1.

Provozovatel odpovédny za zésilku vystavi pro kazdou zésilku kategorii zvifat a
zbozi uvedenych v €l. 45 odst. 1 spolecny zdravotni vstupni doklad (SZVD), v némz
uvede informace nezbytné pro okamzitou a Gplnou identifikaci zasilky a mista jejiho
urceni.

Spole¢ny zdravotni vstupni doklad pouZivaji:

a)  provozovatelé odpovédni za zasilky kategorii zvifat a zbozi uvedenych v ¢l. 45
odst. 1, aby pfisluSnym orgdnlim stanovisté hranicni kontroly o pfichodu
uvedené zasilky oznamili predem;

b)  pfislusné organy na stanovistich hrani¢ni kontrolni k:

1)  k zaznamenani vysledku Ufednich kontrol provedenych na zakladé tohoto
dokladu a rozhodnuti pfijatych na jeho zakladé, véetné rozhodnuti o
odmitnuti zasilky;

i1) ke sdéleni informaci uvedenych v bod¢ 1) prostiednictvim systému
TRACES.

Provozovatelé podaji oznameni pfedem v souladu s odst. 2 pism. a) tak, ze vyplni a
predlozi ptislusnou ¢ast SZVD do systému TRACES k ptfedani pfislusSnym orgdniim
stanovisté hrani¢ni kontroly pted fyzickym piichodem zasilky do Unie.

Ptislus$né organy stanovisté hrani¢ni kontrolni musi SZVD finalizovat, jakmile:
a)  jsou provedeny vSechny ufedni kontroly pozadované podle ¢l. 47 odst. 1;
b)  jsou k dispozici vysledky fyzickych kontrol, jsou-li pozadovany;

¢) jevsouladu s ¢lankem 53 pfijato rozhodnuti o zasilce a zaznamenéno v SZVD.

Clanek 55

Pouzivani spolecného zdravotniho vstupniho dokladu celnimi organy

Pfi podrobeni zasilek kategorii zvifat a zbozi uvedenych v ¢l. 45 odst. 1 dozoru ¢i
kontrole ze strany celnich organd, véetné vstupu nebo manipulace ve svobodnych
pasmech nebo celnich skladech, musi provozovatel celnim orgdntim piedlozit SZVD
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nebo jeho elektronicky ekvivalent, fadn¢ finalizovany v systému TRACES
ptisluSnymi organy stanovisté hrani¢ni kontroly.

Celni organy:

a) nepovoli, aby se zasilka podrobila jinému celnimu rezimu, nez ktery ur€ily
prislusné organy stanovisté hrani¢ni kontroly;

b) umozni propusténi zasilky do volného ob&hu pouze po piedlozeni fadné
finalizovaného SZVD, ktery potvrzuje, Ze zasilka je v souladu s pravidly
uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2.

V pripad¢, kdy se podava celni prohlaSeni u zasilky kategorii zvifat nebo zbozi
uvedenych v €l. 45 odst. 1 a neni pfedloZen SZVD, jsou celni organy povinny zasilku
zadrzet a okamzité¢ uvédomit prislusné organy na stanovisti hrani¢ni kontroly.
Ptislusné organy ptijmou nezbytnd opatieni v souladu s ¢l. 64 odst. 5.

Clanek 56
Format, casové pozadavky a zvlastni pravidla pro pouzivani spolecného zdravotniho
vstupniho dokladu

Komise stanovi prostfednictvim provadécich aktl pravidla tykajici se:
a)  formatu SZVD a instrukci k jeho predkladani a pouzivani;

b)  minimalnich ¢asovych pozadavki pro provozovatele na oznamovani zasilek
predem podle ¢l. 54 odst. 2 pism. a), aby mohly pfislusné organy stanoviste
hrani¢ni kontroly provadét tfedni kontroly v€as a a¢innym zptisobem.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 139
tykajici se pravidel, ktera stanovi piipady a podminky, kdy musi zésilky kategorii
zvitat a zbozi uvedenych v ¢l. 45 odst. 1 na misto ur¢eni provazet SZVD.

Clanek 57
Urceni stanovist hranicni kontroly

Clenské staty ur¢i stanovisté hrani¢ni kontroly za ucelem provadéni uiednich kontrol
u jedné nebo vice kategorii zvitat a zbozi uvedenych v ¢l. 45 odst. 1.

Clenské staty oznami tuto skuteénost Komisi nejméné tii mésice pied urdenim
stanovisté hrani¢ni kontroly. Ozndmeni musi obsahovat veskeré informace nezbytné
k tomu, aby Komise mohla ovéfit, ze navrhované stanovisté hrani¢ni kontroly
splituje minimalni pozadavky stanovené v ¢lanku 62.

Do tii mésici od obdrzeni oznameni podle odstavce 2 Komise informuje dany
Clensky stat:

a) zda urCeni navrhované¢ho stanovis§t¢ hrani¢ni kontroly zavisi na ptiznivém
vysledku kontroly provedené odborniky Komise v souladu s ¢lankem 115 za
ucelem ovéieni souladu s minimélnimi pozadavky stanovenymi v ¢lanku 62;

b) o datu takové kontroly.
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Clensky stat musi pozdrzet ureni stanovi§té hraniéni kontroly az do okamziku, nez
je mu Komisi sdélen ptiznivy vysledek kontroly.

Clanek 58
Zarazeni stanovist’ hranicni kontroly na seznam

Kazdy ¢lensky stat zptistupni na internetu aktualizované seznamy stanovist’ hrani¢ni
kontroly na svém tzemi, ve kterych u kazdého stanovisté hrani¢ni kontroly uvede
tyto informace:

a)  kontaktni tidaje a provozni dobu;
b)  presné misto a zda se jedna o pfistav, letisté, Zelezni¢ni a silni¢ni misto vstupu;

c) kategorie zvifat a zbozi uvedené v ¢l. 45 odst. 1), které spadaji do plisobnosti
jeho urcent;

d) vybaveni a prostory, které jsou k dispozici pro provadeéni ufednich kontrol u
kazdé kategorie zvitat a zbozi, pro které bylo stanovisté urceno;

e) mnozstvi zvitat a zbozi, se kterymi bylo za kalendaini rok a kazdou z kategorii
zvitat a zbozi uvedenych v ¢l. 45 odst. 1, pro které je stanovisté urceno,
manipulovano.

Komise prostfednictvim provadécich akti stanovi format, kategorie, zkratky pro
urceni a dalsi informace, které maji ¢lenské staty pouzivat v seznamech stanovist
hrani¢ni kontroly.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clanek 59

ZruSeni schvdleni stanovist hranicni kontroly a opétovné urceni subjektii hranicnich kontrol

1.

CS

Zrusi se schvaleni stanovist’ hrani¢ni kontroly v souladu s ¢lankem 6 smérnice Rady
97/78/ES a ¢lanku 6 smérnice Rady 91/496/EHS a urceni mist vstupu v souladu s
¢lankem 5 natizeni (ES) €. 669/2009 a s ¢l. 13 odst. 4 pism. c¢) smérnice Rady
2000/29/ES.

Clenské staty mohou stanovi§té hrani¢éni kontroly, uréeni mista vstupu a mista
vstupu uvedena v odstavci 1 v souladu s €l. 57 odst. 1, opétovné urcit stanovistém
hrani¢ni kontroly za ptedpokladu, ze jsou splnény minimalni pozadavky uvedené v
¢lanku 62.

Na opétovné urceni uvedené v odstavci 2 se nevztahuji ustanoveni ¢l. 57 odst. 2 a 3.

Clanek 60

Zruseni urceni stanovist hranicni kontroly

Neni-li jiz stanovisté hrani¢ni kontroly v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢lanku
62, Clenské staty:

a)  zrusi ureni uvedené v ¢l. 57 odst. 1 pro vSechnhy nebo pro urcité kategorie
zvitat a zbozi, pro které bylo urceni stanoveno;

b)  odstrani stanovi$té hrani¢ni kontroly ze seznamti uvedenych v ¢l. 58 odst. 1 pro
kategorie zvifat a zbozi, pro které je urCeni zruSeno.
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O tom, ze stanoviSti hrani¢ni kontroly bylo podle odstavce 1 urceni zrusSeno,
informuji ¢lenské staty Komisi a ostatni ¢lenské staty.

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se ptipadti, kdy mohou byt stanovisté hrani¢ni kontroly, jejichz urceni bylo v
souladu s odst. 1 pism. a) zruSeno pouze ¢aste¢né, odchylné od ustanoveni ¢lanku 57
opétovné urceno, a postupt uplatilovanych v danych ptipadech.

Clanek 61
Pozastaveni urceni stanovist hranicni kontroly

Clensky stat uréeni stanovi§té hraniéni kontroly neprodlend pozastavi a natidi, aby
byla jeho Cinnost zastavena pro vSechny nebo urcité kategorie zvifat a zbozi, pro
které bylo urceni stanoveno, v piipad¢, Ze tyto ¢innosti mohou zptisobovat riziko pro
lidské zdravi, zdravi zvitat nebo zdravi rostlin, dobré zivotni podminky zvifat, nebo v
ptipadé GMO a piipravki na ochranu rostlin pro zivotni prostiedi.

O tom, Ze stanovisti hrani¢ni kontroly byla pozastaveno urceni informuji ¢lenské
staty neprodlen¢ Komisi a ostatni ¢lenské staty a uvedou diivody tohoto pozastaveni.

Clenské staty uvedou informaci o pozastaveni urceni stanovisté hrani¢ni kontroly v
seznamech uvedenych v ¢l. 58 odst. 1.

Pozastaveni uvedené v odstavci 1 ¢lenské staty zrusi, jakmile:

a) jsou pfislusné organy presvédceny, Ze riziko uvedené v odstavei 1 jiz
neexistuje;

b)  sdélily Komisi a ostatnim ¢lenskym statim, na zakladé jakych informaci bylo
pozastaveni zruSeno.

Postupy vymény informaci a sdéleni uvedenych v odstavci 2 a odst. 4 pism. b) miize
Komise stanovit prostfednictvim provadécich akti.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clanek 62

Minimalni pozadavky tykajici se stanovist hranicni kontroly

Stanovisté hrani¢ni kontroly se musi nachazet v bezprostedni blizkosti mista vstupu
do Unie a na vhodn¢ vybaveném mist¢, aby jej podle ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (EHS) ¢.
2913/92 urcily celni orgény.

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se ptipadi, kdy se stanoviSté hrani¢ni kontroly miZze vzhledem ke
specifickym zemépisnym omezenim nachazet v urcité vzdalenosti od mista vstupu
do Unie, a podminek pro toto umisténi.

Stanoviste hrani¢ni kontroly musi mit k dispozici:
a)  dostatecny pocet pracovnikl s vhodnou kvalifikaci;

b)  prostory vhodné vzhledem k povaze a objemu kategorii zvifat a zbozi, se
kterymi je manipulovano;
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c) vybaveni a prostory umoziujici provadéni uiednich kontrol u kazdé z kategorii
zvitat a zboZi, pro které bylo stanovisté hrani¢ni kontroly urceno;

d) zavedena opatieni, kterd v ptipad¢ potieby zaruCuji ptistup do prostor a k
jakémukoli jinému vybaveni a sluzbam nezbytnym pro ucely uplatnéni
opatieni, jez jsou v souladu s ¢lanky 63, 64 a 65 piijimana v piipadech
podezielych zasilek, zésilek, jez nejsou v souladu, nebo zasilek predstavujicich
riziko;

e) pohotovostni opatfeni zajiStujici hladké fungovani Urfednich kontrol a U¢inné
uplatiiovani opatieni, jez jsou v souladu s ¢lanky 63, 64 a 65 pfijimana v
ptipadech neptedvidatelnych a neocekavatelnych podminek nebo udalosti;

f)  technologii a vybaveni nezbytné pro u¢inné fungovani systému TRACES a v
ptipad¢ potieby dalSich pocitacovych systémi pro spravu informaci, které jsou
nezbytné pro nakladani s idaji a informacemi a pro jejich vymeénu,

g)  pftistup ke sluzbam uiednich laboratofi, které jsou schopny dodéavat analytické,
zkuSebni a diagnostické vysledky v priméfenych lhiitdch a které jsou vybaveny
nastroji informacnich technologii, jez jsou nezbytné pro ptipadné zadavani
vysledkl provedenych analyz, testti nebo diagnostik do systému TRACES;

h)  vhodnd opatieni zajistujici fAdnou manipulaci s riiznymi kategoriemi zvitat a
zbozim a pfedchédzeni riziklim, jez mohou byt vysledkem kiiZzové kontaminace;

1) opatfeni ke splnéni pfislusnych norem biologické bezpecnosti, jejichz ucelem
je predchézet Sifeni ndkaz do Unie.

Pozadavky uvedené v odstavci 3 miize Komise s pfihlédnutim ke zvlaStnim rysim a

logistickym potiebam v souvislosti s provadénim ufednich kontrol a s uplatiiovanim

opatfeni piijatych v souladu s €l. 64 odst. 3 a 5 a ¢lankem 65 u raznych kategorii
zvitat a zbozi uvedenych v €l. 45 odst. 1 upfesnit prosttednictvim provadécich akta.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

ODDIL III

OPATRENI PRI PODEZRENI NA NESOULAD A OPATRENI PRI NESOULADU U ZVIRAT

A ZBOZI ZE TRETICH ZEMI

Cldnek 63
Podezreni na nesoulad a zesilené uredni kontroly

V ptipadé, ze u zasilek kategorii zvitat a zbozi uvedenych v €l. 45 odst. 1 existuje
podezieni na nesoulad s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2, provedou pfislusné
organy ufedni kontroly, jejichZ cilem je toto podezieni potvrdit nebo vyloucit.

V pripadé¢ zasilek zvitat a zbozi, u kterych provozovatelé neprohlasili, ze obsahuji
kategorie zvifat a zbozi uvedené v €l. 45 odst. 1, provadéji pfislusné organy uiedni
kontroly, existuje-li divod domnivat se, Ze dané kategorie zvitat nebo zbozi jsou v
zésilce ptfitomny.

Prislusné organy zasilky uvedené v odstavcich 1 a 2 ufedné zadrzi do doby, nez
obdrzi vysledky Ufednich kontrol stanovenych v uvedenych odstavcich.
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V piipad¢€ potieby se tyto zasilky izoluji nebo jsou umistény do karantény a zvitata
jsou do doby, nez jsou k dispozici vysledky ufednich kontrol, ustajena, krmena,
napajena a oSetfovana.

Maji-li ptislusné organy divod domnivat se, Ze provozovatel jednd podvodné, nebo
vyplynulo-li z ufednich kontrol, ze dochazi k zdvaznému nebo opakovani poruseni
pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2, v pfipadé potieby kromé piijeti opatieni
uvedenych v ¢l. 64 odst. 3 zesili ufedni kontroly u zasilek se stejnym ptivodem,
pfipadné se stejnym uzitim.

Prislusné organy oznamuji sva rozhodnuti provést zesilené¢ uiedni kontroly podle
odstavce 4 s upfesnénim udajného podvodného jednani nebo zdvaznych C¢i

opakovanych poruseni Komisi a c¢lenskym statim prostfednictvim systému
TRACES.

Postupy pro koordinované provadéni zesilenych tufednich kontrol uvedenych v
odstavcich 4 a 5 ze strany pfisluSnych orgdnl stanovi Komise prostfednictvim
provadécich akta.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clanek 64

Opatreni prijimana v pripadé zasilek, které nejsou v souladu a které na vuzemi Unie vstupuji

ze tretich zemi

PrisluSné organy Ufedné zadrzi kazdou zasilku zvifat nebo zbozi, kterd do Unie
vstupuje ze tfetich zemi, jeZ nejsou v souladu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2, a
u dané zésilky vstup do Unie zamitnou.

V piipadé potieby se kazda takova zasilka izoluje nebo umisti do karantény a zvitata,
kterd jsou jeji soucasti, jsou do dalstho rozhodnuti drzena a oSetfovana v
odpovidajicich podminkach.

Podminky izolace a karantény uvedené v odst. 1 druhém pododstavci stanovi Komise
prostiednictvim provadécich aktu.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Je-li to mozné, pfislusné organy provozovatele odpovédného za zésilku vyslechnou,
a nasledné mu neprodlené natidi, aby:

a)  zasilku v ptipadé¢ potieby znicil v souladu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2;
nebo

b)  zasilku v souladu s €l. 70 odst. 1 a 2 odeslal zpét mimo Unii; nebo

c) zasilku v souladu s €¢l. 69 odst. 1 a 2 specialné oSetfil nebo piijal jakéakoli
opatfeni nezbytna k zajisténi souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 a
piipadné rozhodl, Ze zasilka je urCena pro jiné ucely, nez pro které byla
puvodné zamyslena.

Rozhodnuti o zamitnuti vstupu zésilky podle odstavce 1 a jakékoli nafizeni vydané
podle odstavct 3 a 5 a ¢lanku 65 piislusné organy neprodlené¢ oznami:

a)  Komisi;
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b)  pfisluSnym organtim ostatnich clenskych stati;
c) celnim organim,;

d)  pfislusnym orgédniim tfeti zem¢ ptivodu;

e) provozovateli odpovédnému za zésilku.

Tato ozndmeni se uskutecnuji prostfednictvim pocitaového systému pro spravu
informaci uvedeného v ¢l. 130 odst. 1.

Pokud zésilka neni zésilka kategorii zvitat nebo zbozi uvedenych v ¢l. 45 odst. 1
ptedloZena k tfednim kontrolam podle uvedeného clanku nebo neni ptredlozena v
souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 48 odst. 1 a 3, ¢l. 54 odst. 1, 2 a 3 nebo s
pravidly pfijatymi podle ¢lanku 46, ¢l. 47 odst. 6, ¢lanku 49, €l. 51 odst. 1 a ¢lanku
56, nafidi pfislusné organy, aby byla zadrzena nebo odvoldna a neprodlené ufedné
zadrzena.

Na tyto zasilky se vztahuji odstavce 1, 3 a 4 tohoto ¢lanku.

Clanek 65

Opatreni prijimana v pripade zvirat nebo zbozi, které vstupuji do Unie ze tretich zemi a

predstavuji riziko

Pokud se pii tfednich kontrolach zjisti, ze zasilka zvifat nebo zbozi ptedstavuje riziko pro
lidské zdravi, zdravi zvifat nebo zdravi rostlin, dobré zivotni podminky zvifat, nebo v ptipadé
GMO a piipravki na ochranu rostlin pro zivotni prostfedi, izoluje se takova zasilka nebo
umisti do karantény a zvitata, kterd jsou jeji soucasti, jsou do dalSiho rozhodnuti drzena a
oSetfovana v odpovidajicich podminkéch.

Ptislus$né organy dotCenou zésilku ufedné zadrzi a neprodlené:

a)

b)

nafidi, aby provozovatel zasilku v piipad¢€ potteby v souladu s pravidly uvedenymi v
¢l. 1 odst. 2 znicil a piijal veSkerd opatfeni, jez jsou nezbytnd za ucelem ochrany
lidského zdravi, zdravi zvitat nebo rostlin, dobrych Zivotnich podminek zvitat nebo
zivotniho prosttedi; nebo

zasilku v souladu s €l. 69 odst. 1 a 2 specialné osetfil.

Clanek 66

Nasledné kroky v pripadeé zasilek, které nejsou v souladu a které do Unie vstupuji ze tietich

zemi
Ptislusné organy:

a)  prohlasi ufedni osvédceni a jiné doklady doprovazejici zasilky, které jsou
predmétem opatieni podle Cl. 64 odst. 3 a 5 a ¢lanku 65, za neplatné;

b)  spolupracuji v souladu s hlavou IV pii pfijimani dalSich nezbytnych opatieni,
jez maji znemoznit vstup do Unie v ptipadé zasilek, kterym byl vstup zamitnut
v souladu s ¢l. 64 odst. 1.

Prislusné organy v ¢lenskych statech, kde byly provedeny tfedni kontroly, dohliZi na
uplatiiovani opatfeni, jez byla nafizena podle Cl. 64 odst. 3 a 5 a Clanku 65, aby
zésilka neméla do doby, nez budou dané opatieni uplatnéna, nebo po dobu jejich
uplatiiovani nepfiznivé ucinky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo rostlin, dobré
zivotni podminky zvifat nebo pro Zivotni prostredi.
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V ptipad¢ potieby jsou opatfeni uplatnovana pod dozorem pfislusnych organii jiného
¢lenského statu.

Clanek 67
Pripady, kdy provozovatel opatreni narizena prislusnymi organy neucini

1. Provozovatel ucini vSechna opatieni natizena ptislusSnymi organy v souladu s ¢l. 64
odst. 3 a 5 a ¢lankem 65 neprodlené a nejpozdéji do 60 dnl ode dne, kdy piislusné
organy své rozhodnuti v souladu s ¢l. 64 odst. 4 provozovateli oznamily.

2. Neucini-li provozovatel do 60 dnli zddné opatieni, ptislusné organy natidi:

a)  aby zasilka byla znicena nebo aby vii¢i ni bylo uplatnéno jakékoli jiné vhodné
opatfeni;

b) v pfipadech uvedenych v ¢lanku 65, aby byla zésilka zni¢ena ve vhodnych
zatizenich, ktera jsou umisténa co nejblize stanovisti hrani¢ni kontroly, a aby
byla pfijata veskera opatfeni, jez jsou nezbytna za ucelem ochrany lidského
zdravi, zdravi zvifat nebo rostlin, dobrych Zivotnich podminek zvifat nebo
zivotniho prostiedi.

3. Ptislusné organy mohou lhiitu uvedenou v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku prodlouzit
o dobu nezbytnou pro ziskani stanoviska druhého znalce uvedeného v ¢lanku 34,
avSak nema-li to neptiznivé ucinky na lidské zdravi, zdravi zvifat a rostlin, dobré
zivotni podminky zvifat a v pfipadé GMO a piipravkd na ochranu rostlin pro Zivotni
prostiedi.

Clanek 68

Diisledné uplatnovani ¢lankii 64 a 65

Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktti pravidla ve formé pokynt, které maji u
vSech stanovist’ hrani¢ni kontroly uvedenych v ¢l. 57 odst. 1 a kontrolnich mist uvedenych v
¢l. 51 odst. 1 pism. a) zajistit dislednost rozhodnuti a nafizeni, jez pfislusné organy piijimaji
nebo vydavaji podle ¢lank 64 a 65, a podle kterych maji pfislusné organy postupovat v
béznych nebo opakujicich se situacich nesouladu nebo rizika.

Tyto provadéci akty se ptijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141 odst. 2.

Cldnek 69
Specialni oSetieni zasilek
1. Specialni oSetfeni zasilek uvedené v ¢l. 64 odst. 3 pism. ¢) a ¢l. 65 pism. b) mize v
piipad¢ potieby zahrnovat:

a)  oSetfeni nebo zpracovani s cilem uvést zasilky v soulad s pozadavky pravidel
uvedenych v €l. 1 odst. 2 nebo s pozadavky tfeti zemé, do niz jsou odesilany
zpét, veetné piipadné dekontaminace, nikoli vSak ziedéni;

b)  zpracovani jinym zpisobem, ktery je vhodny pro ucely bezpecné vyzivy zvitat
nebo lidské spotifeby, nebo pro jiné ucely nez pro vyzivu zvifat nebo lidskou
spotfebu.

2. Specialni oSetfeni uvedené v odstavci 1 musi byt:
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a)  provadéno uc¢inné a odstranovat jakékoli riziko pro lidské zdravi, zdravi zvitat
nebo zdravi rostlin, dobré zivotni podminky zvitat, nebo v ptipadé¢ GMO a
ptipravki na ochranu rostlin pro zivotni prostiedi;

b)  zdokumentovano a provadéno pod kontrolou ptislusnych organt;
c)  vsouladu s pozadavky stanovenymi v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2.

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se pozadavkl a podminek, za nichz je specialni osetfeni uvedené v odstavci
1 provadéno.

Nejsou-li takova pravidla aktem v prenesené pravomoci stanovena, provadi se
specialni oSetfeni v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy.

Clanek 70
Zpétné odeslani zasilek

Prislusné organy povoli zpétné odeslani zasilek pii splnéni téchto podminek:
a)  misto urceni bylo dohodnuto s provozovatelem odpovédnym za zasilku;

b)  provozovatel odpovédny za zasilku nejprve uvédomil piislusné organy treti
zem¢ puvodu nebo tieti zem& urceni, pokud jsou tyto zemé rozdilné, o
divodech a okolnostech, na zakladé kterych byl vstup dotéené zésilky zvirat
nebo zbozi zamitnut;

c)  prislusné organy tieti zeme urceni — v ptipadé, Ze teti zem¢ urceni neni treti
zemi puvodu — oznamily pfisluSnym orgdniim CcClenského statd, ze jsou
ptipraveny zasilku pfijmout;

d) v pfipad¢ zésilek obsahujicich zvitat je zpétné odeslani v souladu s pozadavky
na dobré Zivotni podminky zvifat.

Podminky odst. 1 pism. b) a ¢) se nevztahuji na zasilky kategorii zbozi uvedenych v
¢l. 45 odst. 1 pism. c).

Postupy vymény informaci a oznameni uvedenych v odstavci 1 upfesni Komise
prostiednictvim provadécich akti.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Podminky 71
Souhlas s predvyvoznimi kontrolami provadénymi tretimi zememi

Komise miize prostiednictvim provadécich akti ud¢€lit souhlas se zvlastnimi
pfedvyvoznimi kontrolami, které tieti zemé provadi u zasilek zvifat a zbozi pred
vyvozem do Unie s cilem ovéfit, ze vyvazené zasilky spliuji pozadavky pravidel
uvedenych v €l. 1 odst. 2. Souhlas se mize vztahovat pouze na zasilky pochézejici z
dotCené tieti zem¢e a miize byt udélen pro jednu nebo vice kategorii zvitat nebo zbozi.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

V souhlasu podle odstavce 1 musi byt uvedeno nésledujici:
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a) maximalni Cetnost ufednich kontrol, které maji ptislusné organy clenskych
stath provadét pii vstupu zasilek do Unie, neni-li diivod k podezieni na
nesoulad s pravidly uvedenymi v ¢l. 1odst. 2 nebo na podvodné jednani;

b)  Ufedni osvédceni, ktera musi zasilku vstupujici do Unie doprovazet;
c)  vzor téchto osvédceni;
d)  pfislusné organy tieti zem¢ odpovédné za provadéni predvyvoznich kontrol;

e) podle potteby povéieny subjekt, na ktery mohou uvedené prislusné organy
ptrenést urcité tkoly. Souhlas s timto pfenesenim tkold miZze byt udélen pouze
tehdy, jsou-li splnéna kritéria uvedend v ¢lancich 25 az 32 nebo rovnocenné

podminky.

Souhlas uvedeny v odstavei 1 muizZe byt tfeti zemi udélen pouze, pokud lze na

zéklad¢ dikazi a ptipadné¢ kontroly Komise provadéné v souladu s ¢lankem 119

prokazat, ze je systém ufednich kontrol v dané tfeti zemi schopen zajistit, ze:

a)  zasilky zvifat nebo zbozi vyvdzené do Unie splnuji pozadavky pravidel
uvedenych v €l. 1 odst. 2 nebo rovnocenné pozadavky;

b)  jsou kontroly provadéné ve tfeti zemi pred odeslanim do Unie dostatecné
ucinné, aby jimi mohly byt nahrazeny kontroly dokladd, kontroly totoZznosti a

fyzické kontroly stanovené v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nebo aby
mohla byt omezena jejich Cetnost.

Ptislusné organy nebo povéteny subjekt uvedeny v souhlasu:
a)  jsou odpovédné za kontakty s Unii;

b)  zajisti, aby pro kazdou zésilku, kterd je podrobena kontrole, bylo vydano
ufedni osvéd€eni uvedené v odst. 2 pism. b).

Podrobna pravidla a kritéria pro ud€lovani souhlasu s pfedvyvoznimi kontrolami
provadénymi tfetimi zemémi Vv souladu sodstavcem 1 pfijme Komise
prostiednictvim provadécich aktti. Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s
prezkumnym postupem podle ¢l. 141 odst. 2.

Clanek 72

Nesoulad v pripadé souhlasu s predvyvoznimi kontrolami, které provadéji treti zemé, a

zrusSeni tohoto souhlasu

Pokud ufedni kontroly u zésilek kategorii zvifat a zbozi, u kterych byl podle ¢l. 71
odst. 1 udé€len souhlas s predvyvoznimi kontrolami, odhali zdvazny nebo opakovany
nesoulad s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2, ¢lenské staty neprodlené:

a) o této skutecnosti uvédomi prostrednictvim systému TRACES Komisi a ostatni
¢lenské staty a dotené provozovatele a pozadaji postupem podle hlavy IV o
spravni pomoc;

b)  zvysi pocet ufednich kontrol u zasilek z dané treti zem¢ a v piipadé, ze je to
nezbytné pro fadné analytické prozkoumani situace, uchovaji za odpovidajicich
skladovacich podminek ptislusny pocet vzorki.

Komise mtize prostiednictvim provadécich aktii souhlas uvedeny v ¢l. 71 odst. 1
zrusit, pokud se na zakladé¢ ufednich kontrol uvedenych v odstavci 1 zjisti, ze
pozadavky uvedené v ¢l. 71 odst. 3 a 4 jiz nejsou splnény.
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Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clanek 73
Spoluprace mezi organy tykajici se zasilek vstupujicich do Unie ze tretich zemi

Pislusné organy, celni organy a jiné organy Clenskych statii uzce spolupracuji, aby
zajistily, ze jsou ufedni kontroly u zasilek zvifat a zbozi vstupujicich do Unie
provadény v souladu s pozadavky tohoto natizeni.

Za timto Gcelem si pfislusné organy, celni organy a jiné orgéany:

a)  vzajemn¢ umoznuji pfistup k informacim, které jsou uzite¢né pro organizaci a
realizaci ¢innosti téchto orgdnd v souvislosti se zvifaty a zbozim vstupujicimi
do Unie;

b)  vcas tyto informace vyménuji, a to zejména elektronickou cestou.

Komise prostiednictvim provadécich akti pfijme jednotnd pravidla tykajici se
mechanisml spolupréce, které jsou ptislusné organy, celni orgdny a jiné organy
uvedené v odstavci 1 povinny zavést, aby zajistily:

a)  pfisluSnym organiim pfistup k informacim nezbytnym pro okamzitou a tiplnou
identifikaci zasilek zvifat a zbozi vstupujicich do Unie, u kterych jsou v
souladu s ¢l. 45 odst. 1 provadény ufedni kontroly na stanovisti hrani¢ni
kontroly;

b)  vzajemnou aktualizaci informaci o zasilkach zvitat a zbozi vstupujicich do
Unie, které shromazdily pfislusné organy, celni organy a jiné organy,
prostiednictvim vymeény téchto informaci nebo synchronizaci piislusnych
datovych soubort;

c) rychlé sdélovani rozhodnuti, které tyto organy piijaly na zdklad¢ informace
uvedenych v pismenech a) a b).

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clanek 74

Spoluprace mezi organy tykajici se zasilek, u kterych jsou provadeény zvlastni kontroly na

hranicich

V ptipad¢ zésilek zvifat a zbozi, u kterych nejsou v souladu s ¢l. 45 odst. 1
provadény kontroly pii vstupu do Unie a které jsou predmétem celniho prohlaseni s
navrhem na propusténi do volného obédu v souladu s €l. 4 odst. 17 a ¢lanky 59 az 83
nafizeni (ES) ¢. 2913/92, se uplatiiuji odstavce 2, 3 a 4.

Celni organy propusténi do volného ob&hu pozastavi, maji-li divod se domnivat, ze
zésilka muze ptredstavovat riziko pro lidské zdravi, zdravi zvitat nebo zdravi rostlin,
dobré zivotni podminky zvifat, nebo v ptipadé GMO a piipravkd na ochranu rostlin
pro zivotni prostfedi, a o0 daném pozastaveni neprodlené¢ uvédomi ptislusné organy.

Zasilka, jejiz propusténi do volného obchu bylo pozastaveno podle odstavce 2, se
propusti, jestlize ptislusné organy do tfi pracovnich dnli od pozastaveni nepozadaly
celni organy o jeho prodlouzeni nebo je informovaly, Ze zasilka nepfedstavuje zadné
riziko.
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Pokud se pfislusné organy domnivaji, ze zasilka predstavuje riziko pro lidské zdravi,
zdravi zvitat nebo zdravi rostlin, dobré zivotni podminky zvifat, nebo v piipade
GMO a piipravki na ochranu rostlin pro zivotni prostiedi:

a)  daji celnim organtim pokyn, aby zasilku nepropoustély do volného obchu a aby
na obchodni fakturu, kterd zasilku doprovazi, a na vSechny ostatni dulezité
privodni dokumenty pfipojily tuto poznamku:

»Produkt predstavuje riziko — propusténi do volného ob&hu neni povoleno —
nafizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of

this Regulation]®;

b) neni umisténi do jiného celniho rezimu bez souhlasu piisluSnych organii
povoleno;

c) pouziji se ¢l. 64 odst. 1, 3, 4 a 5, ¢lanky 65, 66, 67, ¢l. 69 odst. 1 a2 a ¢l. 70
odst. 1 a 2.

Maji-li celni organy ptipadé v piipad¢ zasilek zvifat a zbozi, u kterych nejsou v
souladu s €l. 45 odst. 1 provadény kontroly pii vstupu do Unie a které jsou
pfedmétem celniho prohlaSeni s nadvrhem na propusténi do volného obédu, divod
domnivat se, ze zasilka mize piedstavovat riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat
nebo zdravi rostlin, dobré Zivotni podminky zvifat, nebo v pfipadé GMO a ptipravki
na ochranu rostlin pro Zivotni prostfedi, pfedaji vSechny piislusné informace celnim
organiim ¢lenského statu kone¢ného urceni.

Clanek 75

Pravidla pro zvlastni uredni kontroly a opatieni, jez maji byt prijata v navaznosti na

provadeni téchto kontrol

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se pravidel pro provadéni zvlastnich tfednich kontrol a pro pfijimani
opatfeni v piipadech nesouladu, jejichz Ucelem je zohlednit specificnost téchto
kategorii zvifat a zbozi nebo podminky a zpiisoby jejich pfepravy:

a)  zasilky obsahujici Cerstvé produkty rybolovu, které byly z rybatrského plavidla
plujiciho pod vlajkou tieti zemé vyloZeny piimo v ptistavech, které v souladu s
¢l. 5 odst. 1 natizeni Rady (ES) ¢. 1005/2008 ze dne 29. zati 2008, kterym se
zavadi systém SpoleCenstvi pro predchdzeni, potirani a odstranéni
nezakonného, nehlasené¢ho a neregulovaného rybolovu, méni natizeni (EHS) €.
2847/93, (ES) €. 1936/2001 a (ES) ¢. 601/2004 a zruSuji nafizeni (ES) ¢.
1093/94 a (ES) &. 1447/1999°" uréily &lenské staty;

b)  zasilky obsahujici nestaZzenou srstnatou zvéf;

c)  zasilky kategorii zbozi uvedenych v €l. 45 odst. 1 pism. b), které jsou dodavany
na plavidla opoust&jici Unii a jsou uréeny pro zasobovani plavidel nebo ke
spotfebé pro posadku a cestujici, téz vcetné¢ uskladnéni ve specidlné
schvaleném svobodném nebo celnim skladu;

d) dfeveény obalovy material,

e) krmivo a potraviny doprovazejici zvirata a uréené ke krmeni téchto zvitat;

51
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f)  zvifata a zbozi objednavané na dalku a dodavané ze tieti zemé na adresu v Unii
a nezbytné¢ pozadavky na oznamovani, které umoziuji provadéni ufednich
kontrol;

g) rostlinné produkty, které s ohledem na nasledné misto ureni mohou
predstavovat riziko Sifeni infek¢nich nebo pfenosnych nakaz zvirat;

h)  zésilky kategorii zvitat a zbozi uvedenych v ¢l. 45 odst. 1 pism. a), b) a c¢),
které pochazeji z Unie a do Unie se vraci poté, co jim tfeti zem¢ zakazala
vstup;

i)  voln¢ lozené zbozi dovazené do Unie ze tfeti zemé¢, pficemz neni rozhodujici
zda z dané zemé pochézi veskeré zbozi;
j)  zasilky zbozi uvedené v €l. 45 odst. 1, které pochazeji z izemi Chorvatska a

jsou pfepravovany pies uzemi Bosny a Hercegoviny u mésta Neum (,,neumsky
koridor*) pted opétovnym vstupem na uzemi Chorvatska ve vstupnich mistech

Klek nebo Zaton Doli;
k)  zvifata a zbozi, na které se v souladu s clankem 46 nevztahuji ustanoveni
¢lanku 45.
2. Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pifenesené pravomoci

tykajici se podminek pro monitorovani piepravy a piijezdu zdsilek obsahujicich
uréita zvifata a zbozi ze stanovisté hranicni kontroly v misté ptichodu zésilky do
zatizeni v misté urCeni v Unii nebo na stanovisti hrani¢ni kontroly v misté vystupu.

3. Komise miize prostfednictvim provadécich aktl pfijmout pravidla tykajici se:
a)  vzory ufednich osvédCenich a pravidla pro vydavani t€chto osvédcenti,

b)  formatu dokladl, které maji doprovazet zvirata nebo zbozi kategorii uvedenych
v odstavci 1.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141 odst. 2.

Kapitola VI
Financovani urednich kontrol a jinych urednich ¢innosti

Clének 76
Obecna pravidla

1. Clenské staty zajisti, aby mély pfislusné organy k dispozici pfiméfené finanéni
zdroje pro zajisténi pracovnikl a jiné prostredky, které jsou pro provadéni uiednich
kontrol a jinych Ufednich ¢innosti nezbytné.

2. Kromé poplatki vybiranych v souladu s ¢lankem 77 mohou ¢lenské staty vybirat 1
poplatky, které maji pokryt naklady vzniklé v souvislosti sjinymi ufednimi
kontrolami, nez které¢ jsou uvedeny v ¢l. 77 odst. 1 a 2.

3. Tato kapitola se pouzije rovnéz v piipad¢ preneseni zvlastnich tikoll ufedni kontroly
v souladu s ¢lankem 25.

4. Zpisob vypoctu poplatki uvedenych v clanku 77 konzultuji clenské staty
s dot¢enymi provozovateli.
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Clanek 77
Povinné poplatky

Ve snaze zajistit, aby mély piislusSné organy k dispozici piiméfené zdroje pro
provadéni urednich kontrol, vybiraji pfislusné organy poplatky, které maji pokryt
naklady vzniklé v souvislosti s:

a)

b)

d)

ufednimi kontrolami, jejichz ti¢elem je ovéfit soulad s pravidly uvedenymi v €l.
1 odst. 2 ze strany téchto provozovatelt:

i)

provozovatelé potravinaiského podniku, jejichz definice je uvedena v ¢l.
3 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a ktefi jsou bud’ registrovani nebo
schvéleni, nebo schvdleni a registrovani v souladu s ¢lankem 6 natizeni
(ES) ¢. 852/2004;

provozovatelé krmivéiského podniku, jejichz definice je uvedena v ¢l. 3
odst. 6 natizeni (ES) ¢. 178/2002 a ktefi jsou registrovani nebo schvaleni
v souladu s ¢lanky 9 a 10 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
183/2005, kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv’Z;

profesiondlni provozovatelé, jejichz definice je uvedena v ¢l. 2 bod¢ 7
natfizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of this Regulation];

profesionalni provozovatelé, jejichz definice je uvedena v ¢l. 3 bod¢ 6
nafizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of narizeni on the production and making available on the
market of plant reproductive material],

ufednimi kontrolami provadénymi za Ucelem vydavéani ufednich potvrzeni
nebo dozoru nad vydavanim ufednich potvrzeni;

ufednimi kontrolami, jejichZ ucelem je ovéfit splnéni téchto podminek:

i)

ii)

iii)

ziskani a zachovani schvaleni uveden¢ho v ¢lanku 6 natizeni (ES) €.
852/2004 nebo v ¢lancich 9 a 10 nafizeni (ES) ¢. 183/2005;

ziskéani a zachovani opravnéni uvedeného v ¢lancich 84, 92 a 93 nafizeni
(EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the
Regulation on protective measures against pests of plants];

ziskdni a zachovani povoleni uvedeného v ¢lanku 25 natizeni (EU) ¢.
XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the
Regulation on the production and making available on the market of
plant reproductive material],

ufednimi kontrolami provadénymi pfisluSnymi orgény na stanovistich hrani¢ni
kontroly nebo na kontrolnich mistech uvedenych v ¢l. 51 odst. 1 pism. a).

Pro ucely odstavce 1 zahrnuji Gfedni kontroly uvedené v pism. a) daného odstavce
uiedni kontroly, jejichZ ucelem je ovéfit soulad s opatfenimi, kterd Komise piijala v
souladu s ¢lankem 137 tohoto nafizeni, clankem 53 natizeni (ES) ¢. 178/2002, ¢l. 27
odst. 1, ¢l. 29 odst. 1, ¢l. 40 odst. 2, ¢l. 41 odst. 2, ¢l. 47 odst. 1, ¢l. 49 odst. 2 a ¢l. 50
odst. 2 natizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of
the Regulation on protective measures against pests of plants]], ¢lanky 41 a 144
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natizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the
Regulation on the production and making available on the market of plant
reproductive material] a casti VI nafizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of the Regulation on animal health], neni-li
v rozhodnuti o stanoveni danych opatfeni pozadovano jinak.

Pro ucely odstavce 1:

a)  nezahrnuji Ufedni kontroly uvedené v pismenu a) daného odstavce ufedni
kontroly, jejichz ucelem je ovétit soulad s doCasnymi omezenimi, pozadavky
nebo jinymi opatienimi pro tlumeni nakaz, které ptijaly pfislusné organy v
souladu s €l. 55 odst. 1, ¢lanky 56, 61, 62, 64, 65, €l. 68 odst. 1 a ¢lankem 69, a
pravidel pfijatych podle ¢1. 55 odst. 2, ¢lankt 63, 67 a ¢l. 68 odst. 2 nafizeni
(EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the
Regulation on animal health] a podle ¢lanku 16 natfizeni (EU) ¢. XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of the Regulation on protective
measures against pests of plants];

b)  nezahrnuji Ufedni kontroly uvedené v pism. a) a b) daného odstavce uiedni
kontroly, jejichz ucelem je ovéfeni souladu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2
pism. j) a k).

Clanek 78
Ndaklady

Poplatky v souladu s ¢lankem 77 vybiraji pfisluSné orgény za ucelem pokryti téchto
néakladi:

a)  platy pracovniki, véetné pomocnych pracovniki, ktefi se podileji na provadéni
ufednich kontrol, jejich socidlni zabezpeceni, dichody a néklady na pojisténi;

b)  néklady na zafizeni a vybaveni, v€etné Udrzby a nakladi na pojiSténi;

c¢) naklady na spotiebni zbozi, sluzby a nastroje;

d) naklady na Skoleni pracovniki uvedenych v pismenu a), s vyjimkou odborné
pripravy, kterd je nezbytnd k ziskani kvalifikace, jez je pro zaméstnani v
ptislusnych organech pozadovana;

e) cestovni vydaje pracovnikii uvedenych v pismenu a) a souvisejici denni
ptispévky;

f)  néaklady spojené s odbérem vzorki a laboratorni analyzou, testovanim a
diagnostikou.

Pokud pfislusné organy vybirajici poplatky v souladu s ¢lankem 77 vykonavaji i jiné
¢innosti, zohledni se pii vypoctu poplatki pouze ta cast nakladovych polozek
uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, kterd odpovida afednim kontroldm uvedenym
v €l. 77 odst. 1.

Clanek 79
Vypocet poplatkii

Poplatky vybirané v souladu s ¢lankem 77:
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a) se stanovi pausalné¢ na zakladé¢ celkovych nakladi tfednich kontrol
vynaloZenych pfisluSnymi orgdny za urcitou dobu a uplatiiuji se vici vSem
provozovatelim bez ohledu na to, zda je urcitd ufedni kontrola provadéna v
referencnim obdobi u vSech provozovateli podléhajicich poplatkiim; pfi
uréovani vySe poplatkd, které maji byt Uétovany v ptipadé jednotlivych
odvétvi, ¢innosti a kategorii provozovateld ptislusné organy zohledni, jaky vliv
ma na rozdéleni celkovych nakladi danych tufednich kontrol typ a rozsah
dotéené Cinnosti a odpovidajici rizikové faktory; nebo

b)  se vypoctou na zaklad¢ skute¢nych nakladi kazdé jednotlivé uredni kontroly a
uplatituji se vic¢i provozovatelim, kterych se dana ufedni kontrola tykala;
poplatek nesmi prevysSovat skutecné naklady provedené ufedni kontroly a mtize
byt z&asti nebo zcela vyjadien v zavislosti na Case, ktery pracovnici piisluSnych
organt provadéni ufednich kontrol vénovali.

2. Cestovni vydaje uvedené 78 odst. 1 pism. e) se pii vypoctu poplatkli podle €l. 77
odst. 1 zohlednuji zpisobem, ktery provozovatele nediskriminuje na zakladé
vzdalenosti jejich prostor od umisténi ptislusnych organii.

3. Pfi vypoctu podle odst. 1 pism. a) nesmi poplatky vybirané pfislusSnymi organy v
souladu s ¢lankem 77 pievySovat celkové ndklady vzniklé pti Gfednich kontrolach
provadénych v obdobi uvedeném v odst. 1 pism. a).

Clanek 80
Snizeni poplatku v pripadé provozovatelu, kteri diisledné plni své povinnosti

Jsou-li poplatky stanoveny v souladu s ¢l. 79 odst. 1 pism. a), uréi se vyse poplatku
uplatinovaného vici jednotlivym provozovatelim s ohledem na chovani provozovatele, pokud
jde o soulad s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2, ktery byl zjistén prostiednictvim ufednich
kontrol, tak, aby poplatky uplatiované vic¢i provozovatelim, ktefi disledné plni své
povinnosti, byly nizsi nez poplatky uplatiiované vii¢i ostatnim provozovatelim.

Clanek 81
Uplatiovani poplatkui
1. Provozovatelé obdrzi doklad o zaplaceni poplatkii stanovenych v ¢l. 77 odst. 1.
2. Poplatky vybirané v souladu s ¢l. 77 odst. 1 pism. d) hradi provozovatel odpovédny

za zasilku nebo jeho zéstupce.

Clanek 82
Vraceni poplatkit a osvobozeni od poplatkii pro mikropodniky
1. Poplatky stanovené v ¢lanku 77 se nevraci pfimo ani nepfimo, pokud nebyly vybrany
neopravnéne.
2. Podniky, které zaméstnavaji méné nez 10 osob a jejichZ ro¢ni obrat nebo bilan¢ni

suma ro¢ni rozvahy nepiesahuje 2 miliony EUR, mohou byt od poplatkd uvedenych
v ¢lanku 77 osvobozeny.

3. Néklady uvedené v ¢lancich 77, 78 a 79 nezahrnuji naklady, které vznikly pfi
provadéni ufednich kontrol u podnikii uvedenych v odstavci 2.
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Clanek 83
Transparentnost

Prislusné organy zajisti, aby byla zarucena co nejvyssi uroven transparentnosti:

a)  zpusobu a udaju pouzitych pfi stanoveni poplatki uvedenych v €l. 77 odst. 1;

b)  vyuzivani prostfedkli vybranych prosttednictvim téchto poplatki;

c) zavedenych opatieni, jejichz cilem je =zajistit G€inné a Setrné vyuzivani
prostiedkil vybranych prostfednictvim téchto poplatkd.

Pro jednotliva referen¢ni obdobi kazdy ptisluSny organ zvetejni tyto informace:

a) ndklady ptislusného organu, které ma poplatek v souladu s ¢l. 77 odst. 1
pokryt, véetné rozpisu téchto nakladd podle ¢innosti uvedenych v €l. 77 odst. 1
a podle nakladovych polozek uvedenych v ¢l. 78 odst. 1;

b)  vysi poplatklt podle ¢l. 77 odst. 1 uplathovanych u jednotlivych kategorii
provozovatelid a u jednotlivych kategorii ufednich kontrol;

c) zpusob stanoveni poplatkli podle ¢l. 77 odst. 1, vcetné¢ Udaji a odhadi
pouzitych pfi stanoveni pausalnich poplatkd uvedenych v ¢l. 79 odst. 1 pism.

a);

d) je-li pouzito ustanoveni ¢l. 79 odst. 1 pism. a), zpusob, jakym byla vyse
poplatkd upravena v souladu s ¢lankem 80;

e) celkova vyse poplatkli odpovidajicich osvobozeni uvedenému v ¢l. 82 odst. 2.

Clanek 84

Vydaje vzniklé v dusledku dodatecnych urednich kontrol a donucovacich opatreni

Pfislusné organy uctuji poplatky, které maji pokryt dodatecné naklady, jez jim vznikly v
disledku:

a)

b)

d)

CS

dodate¢nych ttfednich kontrol:

1)  které musely byt provedeny, nebot’ béhem ufedni kontroly podle tohoto
nafizeni byl zji$tén nesoulad,

i1)  provadénych za ucelem posouzeni rozsahu a dopadu nesouladu nebo za ic¢elem
ovéfeni, Ze byla zjednana naprava;

ufednich kontrol provadénych na zaddost provozovatele;

napravnych opatfeni, kterd ptijaly prislusné organy nebo tieti strana na zadost

ptislusnych organt v pfipad¢, Ze provozovatel neucinil ndpravna opatfeni nafizena

prislusnymi organy v souladu s ¢lankem 135 za ucelem zjednani napravy nesouladu;

ufednich kontrol provadénych piisluSnymi orgény, opatteni pfijatych témito organy v

souladu ¢lanky 64 az 67, 69 a 70 a napravnych opatieni pfijatych tfeti stranou na

zadost piislusnych organti v ptipad€, ze provozovatel neucinil napravna opatieni

nafizena piislusnymi organy v souladu s €l. 64 odst. 3 a 5 a clanky 65 a 67.

87

CS



CS

Kapitola VII
Uredni osvédcovani
Cldnek 85
Obecné pozadavky tykajici se uredniho osvédcovani

V souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 se ufedni osvédCovani provadi
formou:

a)  ufednich osvédceni; nebo
b)  ufednich potvrzeni.

Pokud pfislusné organy zvlastni ukoly v souvislosti s vydavanim Ufednich osvédceni
nebo ufednich potvrzeni nebo s Ufednim dozorem podle ¢l. 90 odst. 1 pfenesou na
jiny subjekt, vztahuji se na toto pfeneseni ustanoveni clanki 25 az 32.

~ Clanek 86

Uredni osveédceni
Vyzaduji-li pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2, aby bylo vyddno ufedni osvédceni,
pouziji se ustanoveni clanki 87, 88 a 89.

Clanky 87, 88 a 89 se rovnéz pouziji v piipad¢ ufednich osvédceni, ktera jsou
nezbytna pro ucely vyvozu zésilek zvitat a zbozi do tietich zemi.

Clanek 87
Podpis a vydavani urednich osvédceni
Utedni osvédceni vydavaji ptisluSné organy.
Ptislusné organy urc¢i osveédcujici uredniky, ktefi jsou opravnéni podepisovat uiedni
osvédceni. Osveédcujici trednici:
a)  jsou nestranni a nedochdzi u nich v souvislosti s obsahem ufednich osvédceni
ke stfetu zajmu;

b)  absolvuji odpovidajici Skoleni o pravidlech, u kterych se tifednim osvédcenim
osvédcuje soulad, a o ustanovenich této kapitoly.

Osvédcuji ufednik dand osvédCeni podepiSe a vyda na =zakladé jednoho
z nésledujicich divodi:

a) jeho prfimé znalosti skuteCnosti nebo udaji, které jsou pro osvédCovani
relevantni a které osvédcujici Gfednik ziskal prostiednictvim:

1)  ufedni kontroly; nebo
i1)  jiného ufedniho osvédceni, které vydaly ptislusné organys;

b)  skuteCnosti a udaji, které jsou pro osvédCovani relevantni, se kterymi se
seznamila i1 jind osoba, kterd ma za timto ucelem opravnéni od ptislusnych
organt a ktera jedna pod jejich kontrolou, pod podminkou, ze osvédcujici
ufednik mize spravnost téchto skutec¢nosti a tdaji ovéfit;

c)  skutecnosti a udaji, které jsou pro osvédcovani relevantni a které byly ziskany
z vlastnich kontrolnich systémt provozovatelli, doplnény a potvrzeny vysledky
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pravidelnych ufednich kontrol, je-li osvédcujici ufednik presvédcen, Ze jsou
podminky pro vydéani Gfedniho osvédceni splnény.
Utedni osvédéeni podepisuje osvédéujici tfednik a na zakladé odst. 3 pism. a) je
vydava pouze v ptipad¢, Ze tak pozaduji pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2.

Clanek 88
Zaruka spolehlivosti urednich osvédceni

V piipad¢ ufednich osvédceni plati nasledujici:

a)  osvédcujici ufednik je nesmi podepsat, jsou-li prazdna nebo neuplna;

b)  musi byt vyhotoveny v jednom z tfednich jazykl organt, kterému osvédcujici
ufednik rozumi, a ptipadné v jednom z Giednim jazyki ¢lenského statu urcenti;

c) byt prava a spravna;

d) musi umoziovat identifikaci osoby, ktera je podepsala;

e) musi umoznovat ovéfeni vazby mezi osvédéenim a zasilkou, partii nebo
vlastnim zvifetem ¢i zbozim uvedenym v osvédceni.

Pfislusné organy piijmou vSechna nezbytnd opatfeni, kterd zabrani a penalizuji
vydavani faleSnych nebo zavadé¢jicich ufednich osvéd€eni nebo jejich zneuzivani.
Takovéa opatieni v piipad¢ potieby zahrnuji:

a)  docasné pozastaveni vykonu funkce osvédcujiciho ufednika;
b)  odnéti opravnéni podepisovat tifedni osvédcenti,

c) jakakoli jind nezbytna opatieni, kterd zabrani, aby se jednani uvedené v prvni
véte tohoto odstavee opakovalo.

Clanek 89
Provadeci pravomoci v pripadé urednich osvédceni

Komise muze prostfednictvim provadécich akt stanovit pravidla pro jednotné uplatiovani
¢lankt 87 a 88, pokud jde o:

a)
b)

c)

d)
e)
f)

vzory ufednich osvédcenich a pravidla pro vydavani téchto osvédcenti;

mechanismy a pravni a technickd opatteni, ktera zajisti, ze budou vydavéana spravna
a spolehliva ufedni osvédcenti, a kterd predejdou riziku podvodu;

postupy, které se pouziji v ptipad¢ odnéti titednich osvédceni a vydavani ndhradnich
osveédceni;

pravidla pro vydavani osvéd€enych kopii tifednich osvédcenti;
format dokladt, které maji doprovazet zvitat a zbozi po provedeni ufednich kontrol;

pravidla pro vydéavani elektronickych osvédceni a pouzivani elektronickych podpist.

Tyto provadéci akty se ptijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141 odst. 2.
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~ Cldnek 90
Uredni potvrzeni

Vyzaduji-li pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2, aby provozovatelé pod ufednim dozorem
pfislusnych orgdni nebo pfislusné organy vydaly Ufedni potvrzeni, pouZziji se
ustanoveni odstavci 2, 3 a 4 tohoto ¢lanku.

Utedni potvrzeni musi:
a) byt prava a spravna;
b) byt vystavena v jednom z Ufednich jazykl organt Unie;

c) v pripadé, ze se tykaji zasilky nebo Sarze, umoziovat ovéfeni vazby mezi
ufednim potvrzenim a danou zasilkou nebo Sarzi.

Prislus$né organy zajisti, aby pracovnici provad¢jici ufedni kontroly za ucelem dozoru
nad osvédCovanim, nebo vydévaji-li ufedni potvrzeni pfislusné organy, pracovnici
povéreni vydavanim téchto ufednich potvrzeni:

a)  byli nestranni a nedochézelo u nich v souvislosti s obsahem tfednich potvrzeni
ke stietu zajmi;

b)  absolvovali odpovidajici Skoleni o:
1) pravidlech, u kterych se tfednimi potvrzenimi osvédcuje soulad;
i1)  pravidlech stanovenych timto nafizenim.
PtisluS$né organy provadéji pravidelné uiedni kontroly, jejichz ucelem je ovéfit, zda:

a)  provozovatelé¢ vydavajici potvrzeni spliiuji podminky stanovené v pravidlech
uvedenych v ¢l. 1 odst. 2;

b)  jsou potvrzeni vydavana na zaklad¢ relevantnich, spravnych a ovéfitelnych
skutecnosti a udaji.
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Hlava I11
Referencni laboratore a strediska

Clanek 91
Urceni referencnich laboratori Evropské unie

Komise miize prostfednictvim provadécich aktl urcit referencni laboratofe Evropské
unie v oblastech, na které se vztahuji pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2, jestlize
ucinnost tfednich kontrol zavisi t€Z na kvalité, jednotnosti a spolehlivosti:

a)  analytickych, zkuSebnich nebo diagnostickych metod pouzivanych ufednimi
laboratotemi, které byly urceny v souladu s ¢l. 36 odst. 1;

b)  vysledki analyz, testd a diagnostik provedenych t€émito tifednimi laboratofemi.
Urceni uvedena v odstavci 1 musi:

a)  navazovat na vefejné vybérové fizeni;

b) byt pravidelné pfezkoumavana.

Referencni laboratoie Evropské unie musi:

a)  svou ¢innost provadét v souladu s normou EN ISO/IEC 17025 ,,VSeobecné
pozadavky na zpusobilost zkuSebnich a kalibracnich laboratofi* a byt v souladu
s ni hodnoceny a akreditovany vnitrostatnim akreditacnim organem pusobicim
v souladu s natfizenim (ES) ¢. 765/2008;

b) byt nestranné a nesmi u nich v souvislosti s plnénim ukold referencnich
laboratoti Evropské unie dochazet k stfetu zajmiu;

¢)  mit pracovniky s vhodnou kvalifikaci a s odpovidajicim vySkolenim v oboru
analytickych, zkuSebnich a diagnostickych technik pouzivanych v oblasti jejich
plisobnosti a piipadné pomocné pracovniky;

d)  mit infrastrukturu, vybaveni a vyrobky nezbytné k provadéni ukold, které jim
byly ptidéleny, nebo k nim mit zajistény piistup;

e)  zajistit, aby jejich pracovnici méli dobrou znalost mezinarodnich norem a
postuptl a aby pii své praci zohlediiovali nejnovéjsi vyvoj ve vyzkumu na
vnitrostatni irovni, na urovni Unie a na mezinarodni Grovni;

f) byt vybaveny pro provadéni tikolti v mimotadnych situacich;

g) byt pfipadné¢ vybaveny tak, aby spliiovaly piislusné normy biologické
bezpecnosti.

Clanek 92

Odpovédnost a uikoly referencnich laboratori Evropské unie

Referencni laboratofe Evropské unie pfispivaji ke zlepSovani a harmonizaci
analytickych, zkuSebnich nebo diagnostickych metod pouzivanych uUfednimi
laboratofemi ur€enymi v souladu s ¢l. 36 odst. 1 a analytickych, zkuSebnich a
diagnostickych udaju, které produkuji.

Referencni laboratofe Evropské unie jsou v souladu s rocnimi nebo viceletymi
pracovnimi programy, které schvaluje Komise, odpovédné za tyto ukoly:
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b)

g)

h)

3

poskytuji narodnim referenc¢nim laboratofim podrobné udaje o analytickych
laboratornich, zkuSebnich a diagnostickych metodach, vcetné referen¢nich
metod;

koordinuji pouzivani metod uvedenych v pismenu a) narodnimi referenénimi
laboratotfemi a v piipadé potieby jinymi ufednimi laboratofemi, zejména tak, ze
organizuji pravidelné mezilaboratorni porovnavaci zkousky a zajistuji vhodna
nasledna opatfeni po takovych porovnavacich zkouskach, a to v souladu
s ptipadnymi mezindrodné pfijatymi protokoly;

koordinuji praktickd opatfeni potiebnd k pouzivani novych analytickych
laboratornich, zkuSebnich nebo diagnostickych metod a informuji narodni
referencni laboratofe o pokroku v této oblasti;

vedou Skoleni pro pracovniky narodnich referenc¢nich laboratofi, v ptipadé
potieby 1 pro pracovniky jinych tfednich laboratofi a pro odborniky ze tfetich
zemi;

v oblasti své ptisobnosti poskytuji védeckou a technickou podporu Komisi;

poskytuji narodnim referencnim laboratofim informace o pfisluSnych
vyzkumnych ¢innostech na trovni Unie a na vnitrostatni a mezinarodni Grovni;

v oblasti své plsobnosti spolupracuji s laboratofemi ve tfetich zemich a s
Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin, Evropskou agenturou pro 1écivé
piipravky a Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci;

aktivné se podileji na diagnostice ohnisek nakaz pfenaSenych potravou, zoondz
nebo nakaz zvifat v Clenskych statech nebo vyskytu Skodlivych organismu
rostlin prostfednictvim potvrzovani diagnéz, charakterizace a taxonomickych
nebo epizootickych studii o izolatech patogeni nebo vzorcich Skodlivych
organismi;

koordinuji nebo provadéji testy, jejichz ucelem je ovéfit kvalitu cinidel
pouzivanych pti diagnostice nadkaz zvifat, zoon6z nebo nemoci pienasenych
potravou;

Spadé-li to do jejich ptisobnosti, vedou a udrzuji:

1)  referencni sbirky Skodlivych organismu rostlin nebo referen¢nich kment
patogennich ptivodci;

1)  referencni sbirky materiali urenych pro styk s potravinami, které maji
byt pouzity ke kalibraci analytickych zatfizeni a jako vzorky pro narodni
referencni laboratore;

ii1) aktualizované seznamy dostupnych referenc¢nich latek a cinidel a
aktualizovany seznam vyrobki a dodavatela téchto latek a Cinidel.

3. Referencni laboratofe Evropské unie zvefejni seznam ndrodnich referencnich
laboratofi, které ¢lenské staty urcily v souladu s ¢l. 98 odst. 1.

Clanek 93

Urceni referencnich stredisek Evropské unie pro rozmnozovaci materidl rostlin

1. Komise miize prostiednictvim provadécich akt urcit referencni sttediska Evropské
unie, kterd podporuji ¢innosti Komise, Clenskych stati a Evropské agentury pro

CS

92

CS



CS

odridy rostlin (EPVA) v souvislosti s uplathovanim pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst.
2 pism. h).

2. Urceni uvedena v odstavci 1 musi:
a)  navazovat na vefejné vybérové fizeni;
b) byt pravidelné prezkoumavana.
3. Referencni stiediska Evropské unie pro rozmnozovaci material rostlin musi:

a)  mit vysokou uroven védeckych a technickych odbornych znalosti o kontrolach,
odbéru vzorki a testovani rozmnozovaciho materialu rostlin;

b) mit pracovniky s vhodnou kvalifikaci a s odpovidajicim vySkolenim v
oblastech uvedenych v pismenu a) a pfipadn€ pomocné pracovniky;

¢)  mit infrastrukturu, vybaveni a vyrobky nezbytné k provadéni tkold, které jim
byly ptfidéleny, nebo k nim mit zajiStény pfistup;

d)  zajistit, aby jejich pracovnici méli dobrou znalost mezinarodnich norem a
postupll v oblastech uvedenych v pismenu a) a aby pfi své praci zohlednovali
nejnoveéjsi vyvoj dosazeny v danych oblastech ve vyzkumu na vnitrostatni
urovni, na urovni Unie a na mezinarodni Grovni.

Clanek 94
Odpoveédnost a ukoly referencnich stredisek Evropské unie pro rozmnozovaci material rostlin

Referencni stfediska Evropské unie urcend podle ¢l. 93 odst. 1 jsou v souladu s ro¢nimi nebo
viceletymi pracovnimi programy, které schvaluje Komise, odpovédna za tyto tkoly:

a) poskytovani védeckych a technickych odbornych znalosti v oblasti své pisobnosti,
pokud jde o:

1)  prehlidku porostli, odbér vzorka a testovani provadéné za ucelem certifikace
rozmnozovaciho materialu rostlin;

i1)  nasledné kontroly rozmnozovaciho materialu rostlin;

1i1)  testy kategorii standardnich materialii rozmnoZovaciho materialu rostlin;

b) organizace srovnavacich testli a polnich pokusii u rozmnozovaciho materialu;
c) vedeni Skoleni pro pracovniky piislusnych organti a odborniky ze tietich zemi,
d) pomoc pfi pfipraveé protokolll pro testovani za ucelem certifikace rozmnozovaciho

materidlu rostlin a pro nasledné kontroly rozmnozovaciho materidlu rostlin, a
ukazatelli plnéni v souvislosti s certifikaci rozmnozovaciho materidlu rostlin;

e) Siteni vysledkl vyzkumu a technickych inovaci v oblasti své plisobnosti.

Clanek 95

Urceni referencnich stredisek Evropské unie pro dobré Zivotni podminky zvirat

1. Komise miize prostiednictvim provadécich aktl urcit referencni sttediska Evropské
unie, ktera podporuji ¢innosti Komise a Clenskych statlh v souvislosti s uplatiiovanim
pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. f).

2. Urceni uvedena v odstavci 1 musi:
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a)  navazovat na vefejné vybérové fizeni;
b) byt pravidelné pfezkoumavana.
3. Referencni stiediska Evropské unie pro dobré zdravotni podminky zvifat musi:

a) mit vysokou uroven védeckych a technickych odbornych znalosti o vztahu
Clovéka a zvifat, chovani zvirat, fyziologii zvifat, zdravi a vyzivé zvirat
v souvislosti s dobrymi zivotnimi podminkami zvitat a o aspektech dobrych
zivotnich podminek zvifat v souvislosti s obchodnim a védeckym vyuzitim
zvirat;

b) mit pracovniky s vhodnou kvalifikaci a s odpovidajicim vyskolenim v
oblastech uvedenych v pismenu a) a v etickych otdzkach souvisejicich se
zvitaty a pfipadné pomocné pracovniky;

¢)  mit infrastrukturu, vybaveni a vyrobky nezbytné k provadéni tikold, které jim
byly pfidéleny, nebo k nim mit zajiStény piistup;

d)  zajistit, aby jejich pracovnici méli dobrou znalost mezinarodnich norem a
postuptl v oblastech uvedenych v pismenu a) a aby pfi své praci zohlednovali
nejnovéjsi vyvoj dosazeny v danych oblastech ve vyzkumu na vnitrostatni
urovni, na urovni Unie a na mezinarodni Grovni.

Cldnek 96
Odpovédnost a ukoly referencnich stredisek Evropské unie pro dobré Zivotni podminky zvirat

Referencni stiediska Evropské unie urcena podle ¢l. 95 odst. 1 jsou v souladu s ro€nimi nebo
viceletymi pracovnimi programy, které schvaluje Komise, odpovédna za tyto tkoly:

a) poskytovani védeckych a technickych odbornych znalosti v oblasti své plisobnosti
vnitrostatnim védeckym podplirnym sitim nebo subjektim podle ¢lanku 20 natizeni
(ES) ¢. 1099/20009;

b) poskytovani védeckych a technickych odbornych znalosti o vyvoji a pouzivani
ukazatelli dobrych Zivotnich podminek zvitat uvedenych v ¢l. 18 odst. 3 pism. f);

c) vyvoj nebo koordinace vyvoje metod posuzovani urovné dobrych zivotnich
podminek zvitat a metod zlepSovani dobrych zivotnich podminek zvitat;

d) provadéni védeckych a technickych studii o dobrych Zivotnich podminkéach zvitat
vyuzivanych k obchodnim nebo védeckym uceltim;

e) vedeni Skoleni pro pracovniky wvnitrostatnich védeckych podpirnych siti nebo
subjektii uvedenych v pismenu a), pracovniky pfisluSnych organi a odborniky ze
tfetich zemi;

f) Siteni vysledkli vyzkumu a technickych inovaci a spoluprace s vyzkumnymi subjekty
Unie v oblasti své piisobnosti.

Clanek 97
Povinnosti Komise

1. V ptipadé potfeby Komise zverejiiuje a aktualizuje seznam:

a)  referencnich laboratoti Evropské unie podle ¢lanku 91;
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b)  referencnich stfedisek Evropské unie pro rozmnozovaci material rostlin podle
¢lanku 93;

c) referencnich stiedisek Evropské unie pro dobré zivotni podminky zvitat podle
¢lanku 95.

Kromé pozadavkil, odpovédnosti a tkoli stanovenych v €l. 91 odst. 3, ¢lanku 92, ¢l.
93 odst. 3 ¢l. 95 odst. 3 a ¢lanku 96 je Komise v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna
ptijimat akty v pfenesené pravomoci tykajici se stanoveni pozadavkd, odpoveédnosti a
ukoll pro referencni laboratofe Evropské unie, referen¢ni stfediska Evropské unie
pro rozmnozovaci materidl rostlin a referen¢ni stiediska Evropské unie pro dobré
zivotni podminky zvifat.

Referencni laboratofe Evropské unie a referen¢ni stfediska Evropské unie podléhaji
kontroldm Komise, jejichz ticelem je ovéfit soulad s pozadavky ¢l. 91 odst. 3, ¢lanku
92, ¢l. 93 odst. 3, €l. 95 odst. 3 a ¢lanku 96.

Pokud kontroly Komise uvedené v odstavci 3 prokdzi nesoulad s pozadavky
stanovenymi v ¢l. 91 odst. 3, ¢lanku 92, ¢l. 93 odst. 3, ¢l. 95 odst. 3 a ¢lanku 96,
Komise poté, co obdrzi pfipominky referencéni laboratote Evropské unie nebo
referencniho stfediska Evropské unie:

a)  zru$iurCeni dané laboratofe nebo stiediska; nebo
b)  pfijme jakékoli jiné vhodné opatieni.
Clanek 98
Urceni narodnich referencnich laboratori

Clenské staty urc¢i pro kazdou referencni laboratoi Evropské unie ur¢enou v souladu
s Cl. 91 odst. 1 jednu nebo vice narodnich referencnich laboratofi.

Clensky stat miize urit laboratof umisténou v jiném Glenském statd nebo ve tieti
zemi, ktera je smluvni stranou Evropského sdruzeni volného obchodu (ESVO).

Jedna laboratot muze slouzit jako narodni referencni laboratoi pro vice Clenskych
stati.
Na nérodni referen¢ni laboratofe se vztahuji pozadavky uvedené v ¢l. 36 odst. 4

pism. e), ¢l. 36 odst. 5, ¢lanku 38 a ¢l. 41 odst. 1, €l. 41 odst. 2 pism. a) a b) a ¢l. 41
odst. 3.

Narodni referen¢ni laboratofe musi:

a) byt nestranné a nesmi u nich v souvislosti s plnénim ukoli néarodnich
referencnich laboratofi dochazet ke stfetu z4jmu;

b)  mit pracovniky s vhodnou kvalifikaci a s odpovidajicim vyskolenim v oboru
analytickych, zkuSebnich a diagnostickych technik v oblasti jejich pisobnosti a
piipadné pomocné pracovniky;

c)  mit infrastrukturu, vybaveni a vyrobky nezbytné k provadéni ukold, které jim
byly ptidéleny, nebo k nim mit zajistény piistup;

d)  zajistit, aby jejich pracovnici méli dobrou znalost mezinarodnich norem a
postuptlt a aby pfi své praci zohlediiovali nejnovéjsi vyvoj ve vyzkumu na
vnitrostatni irovni, na urovni Unie a na mezinarodni Grovni;
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e) byt vybaveny pro provadéni ukol v mimotadnych situacich;
f) byt pfipadné vybaveny tak, aby spliiovaly normy biologické bezpec¢nosti.
Clenské staty:

a)  sdéli nazvy a adresy jednotlivych ndrodnich referencnich laboratofi Komisi,
prislusné referencni laboratoti Evropské unie a ostatnim ¢lenskym stattim; a

b)  dané informace zvetejni;
c) v pripad¢ potieby je aktualizuji.

Clenské staty, které maji pro referenéni laboratoi Evropské unie vice nez jednu
narodni referencni laboratot, musi zajistit, aby tyto laboratoie izce spolupracovaly, a
byla tak zajiSténa U€inna koordinace mezi nimi, s jinymi narodnimi laboratofemi a s
referencni laboratoti Evropské unie.

Kromé pozadavku stanovenych v odstaveich 2 a 3 je Komise v souladu s ¢lankem
139 zmocnéna pfijimat akty v pienesené pravomoci tykajici se pozadavkii pro
narodni referen¢ni laboratote.

Clanek 99
Odpovédnost a ukoly narodnich referencnich laboratori

Narodni referen¢ni laboratote v oblasti své ptisobnosti:

a)  spolupracuji s referencnimi laboratofemi Evropské unie a podileji se na
Skolenich a mezilaboratornich porovnavacich zkouskach, které tyto laboratote
organizuji;

b)  koordinuji ¢innosti Ufednich laboratoti ur¢enych v souladu s ¢l. 36 odst. 1 s
cilem harmonizovat a zlepSovat laboratorni analytické, zkuSebni nebo
diagnostické metody a jejich uplatiovani;

c) organizuji podle potfeby porovnavaci zkousky mezi ufednimi laboratofemi a
zajistuji vhodnd naslednd opatfeni po takovych zkouskach a o vysledcich
téchto zkousek a naslednych opatfeni informuji prislusné organy;

d)  zajistuji, aby byly pfisluSnym orgdniim a ufednim laboratofim ptfedavany
informace, které poskytuje referencni laboratot Evropské unie;

e) v oblasti své plisobnosti poskytuji ptislusSnym organtim védeckou a technickou
pomoc pii provadéni koordinovanych plant kontrol piijatych v souladu s
¢lankem 111;

f) v ptipadé potteby sestavuji seznamy dostupnych referencnich latek a Cinidel a
seznam vyrobcl a dodavatelll téchto latek a Cinidel a udrzuji tyto seznamy
v aktualni podobé.

Kromé odpovédnosti a tkold stanovenych v odstavci 1 je Komise v souladu s
Clankem 139 zmocnéna piijimat akty v pienesené pravomoci tykajici se
odpovédnosti a ukolll ndrodnich referencnich laboratofi.
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Hlava IV
Spravni pomoc a spoluprace

Clének 100
Obecna pravidla

Ptislusné organy v dotcenych Clenskych statech si vzajemné poskytuji spravni pomoc
v souladu s ¢lanky 102 az 105, jejimz ucelem je zajistit spravné uplatiiovani pravidel
uvedenych v €l. 1 odst. 2 v ptipadech tykajicich se vice nez jednoho ¢lenského statu.

Spravni pomoc v piipad¢ potieby zahrnuje zapojeni piislusného organu clenského
statu do ufednich kontrol na misté, které provadéji prislusné organy jiného ¢lenského
statu.

Ustanovenimi této hlavy nejsou dotCena vnitrostatni pravidla:

a) tykajici se zvefejiilovani dokumentli, které jsou predmétem soudniho fizeni
nebo se ho tykaji;

b) o ochrané obchodnich zajmu fyzickych nebo pravnickych osob.

Veskeré informace vyménované mezi prisluSnymi organy v souladu s ¢lanky 102 az
105 musi byt v pisemné podobg.

Ve snaze zefektivnit a zjednoduSit vyménu informaci stanovi Komise
prostiednictvim provadécich akti vzor formuléte:

a)  zadosti o pomoci podle ¢l. 102 odst. 1;
b)  pro vyménu obecnych a opakujicich se oznameni a odpovedi.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clanek 101

Stycéna mista
Kazdy clensky stat ur¢i jedno nebo vice sty¢nych mist odpovédnych za vyménu
sdéleni mezi pfislusnymi organy v souladu s ¢lanky 102 az 105.

Urceni sty¢nych mist nebrani pfimym stykim, vyméné informaci nebo spolupraci
mezi pracovniky pfisluSnych organt v rznych ¢lenskych statech.

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se minimdlnich pozadavkl, jez maji sty¢na mista urend v souladu s
odstavcem 1 splnovat.

Clenské staty sdéli Komisi a ostatnim ¢lenskym statim podrobné informace o svych

sty¢nych mistech, kterd byla ur¢ena v souladu s odstavcem 1, a veskeré nasledné
zmény téchto informaci.

Komise seznam sty¢nych mist, ktera ji predaly ¢lenské staty v souladu s odstavcem
4, zvefejni na svych internetovych strankach a tento seznam udrzuje v aktualizované
podobé.
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Veskeré zadosti o pomoc podle ¢l. 102 odst. 1 a ozndmeni a sd€leni podle ¢lanki
103, 104 a 105 predava stycné misto piisluSnému korespondentovi v ¢lenském state,
kterému je zadost nebo oznameni urceno.

Specifikaci technickych néstroji a postupi komunikace mezi sty¢nymi misty, ktera
byla ur¢ena v souladu s odstavcem 1, stanovi Komise prostfednictvim provadécich
aktd.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clének 102
Pomoc na vyzadani

Pokud se pfislusné organy v jednom c¢lenském staté domnivaji, ze k provedeni
ufednich kontrol na svém tUzemi nebo k zajiSténi G¢innych néslednych opatieni po
takovych kontrolach potfebuji udaje nebo informace od pfislusnych orgénd jiného
¢lenského statu, obrati se na ptislusné organy tohoto ¢lenského statu s odiivodnénou
zadosti o pomoc. Dozadané prislusné organy:

a)  neprodlené potvrdi ptijeti Zadosti;
b) do deseti dnii od pfijeti zadosti stanovi, jaky ¢as k poskytnuti informované
odpovédi na zédost potiebuji;

c) provedou nezbytné ufedni kontroly nebo Setfeni, aby byly dozadujicim
prislusnym organtim bez zbytecného odkladu poskytnuty vSechny nezbytné
informace a doklady, které jim umozni ovéfit soulad s pravidly Unie v oblasti
jejich pravomoci.

Mohou byt pfedany originadly téchto dokladii nebo mohou byt poskytnuty jejich
kopie.

Po dohodé¢ mezi dozadujicimi a dozddanymi pfislusSnymi organy mohou byt

pracovnici ur¢eni dozadujicim organem ptitomni pti ufednich kontrolach a Setfenich

uvedenych v odst. 1 pism. c), které provadéji dozadané piislusné organy.

Pracovnici dozadujicich ptislusnych orgént v takovém ptipade¢:

a) musi byt kdykoli schopni pfedlozit pisemné zmocnéni prokazujici jejich
totoznost a uiedni zptsobilost;

b) musi mit pfistup do tychz prostor a k tymz dokladim jako pracovnici
dozadanych ptislusnych orgéant, a to jejich prostiednictvim a pouze za ucelem
vedeni spravniho Setfent;

c¢) nesméji z vlastniho podnétu vykondvat pravomoci Setfeni svéfené trednikiim
dozadanych ptisluSnych organt.

Clének 103
Pomoc bez vyzadani

Pokud se piislusné organy v jednom ¢lenském stat¢ dozvédi o nesouladu a miize-li
mit takovy nesoulad disledky pro jiny Clensky stat, neprodlené a bez vyzddani
piedaji tyto informace ptisluSnym orgadniim tohoto jiného clenského statu.

PtisluS$né organy, které¢ informace v souladu s odstavcem 1 obdrzely:

98

CS



CS

a)  neprodlen¢ potvrdi jejich piijeti;
b)  do deseti dnl od jejich pfijeti uvedou:
1) jaké Setfeni maji v imyslu provést; nebo
i1)  na zéklad¢ jakych diivodi se domnivaji, Ze Setfeni neni nezbytné;

c) je-li Setfeni uvedené v pismenu b) povazovano za nezbytné, neprodlené
zalezitost proSetii a vyrozumi pfislusné organy, které informace poskytly, o
vysledcich tohoto Setieni, poptipadé o vSech piijatych opatfenich.

Clanek 104
Pomoc v pripade nesouladu

Pokud pfislusné orgény pfti ufednich kontroldch provedenych u zvifat nebo zbozi
pochazejicich z jiného ¢lenského statu zjisti, Ze dand zvirata nebo zbozi nejsou v
souladu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2, v disledku ¢ehoz zplsobuji riziko pro
lidské zdravi, zdravi zvitat nebo zdravi rostlin, dobré zivotni podminky zvitat, nebo v
piipadé GMO a ptipravkll na ochranu rostlin pro Zivotni prostfedi, nebo piedstavuji
vazné poruSeni téchto pravidel, neprodlené informuji pfislusné orgény clenského
statu odeslani nebo jakéhokoli jiného doteného Elenského statu, aby jim umoznily
provést prislusné Setieni.

Ptislusné organy, které dané informace obdrzely, neprodlené:

a)  potvrdi jejich ptijeti;

b)  uvedou, jaké Setfeni maji v umyslu provést;

c) zalezitost proSetii, pfijmou vSechna nezbytna opatieni a oznami pfislusnym
organim, které dané informace poskytly, charakter provedené¢ho Setfeni a
provedenych ufednich kontrol, pfijatd rozhodnuti a jejich divody.

Pokud se prislusné organy, které informace poskytly, maji divod domnivat, ze
Setfeni provedené nebo opatfeni pfijatd prisluSnymi organy, které dané informace
obdrzely, zjistény nesoulad netfeSi odpovidajicim zpiisobem, pozadaji ptislusné
organy, které dané informace obdrzely, aby provedené ufedni kontroly nebo pfijata
opatteni doplnily. V téchto ptipadech:

a)  prislusné organy obou clenskych stati hledaji spole¢né ptijatelnou strategii, jak
dany nesoulad napravit, a to 1 prostfednictvim spole¢nych ufednich kontrol a
Setfeni v souladu s ¢l. 102 odst. 3;

b) neprodlen¢ informuji Komisi, pokud se na vhodnych opatifenich nejsou
schopny dohodnout.

Pokud se pfi ufednich kontrolach provedenych u zvifat nebo zbozi pochazejicich z
jiného clenského statu prokaze, ze dand zvifata nebo zboZzi nejsou opakované v
souladu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2, obrati se ptislusSného organy ¢lenského
statu urceni neprodlené na Komisi a na piislusné organy ostatnich clenskych stati.
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Clének 105
Pomoc tretich zemi

Pokud pfislusné organy obdrzi informace o nesouladu nebo riziku pro lidské zdravi,
zdravi zvitat nebo zdravi rostlin, dobré zivotni podminky zvifat, nebo v piipade
GMO a piipravkl na ochranu rostlin pro zivotni prostfedi od tfeti zemé, neprodlené:

a)

b)

pfedaji tyto informace pfisluSnym organiim v ostatnich dotéenych ¢lenskych
statech;

sdé€li tyto informace Komisi, jsou-li nebo mohou-li byt vyznamné z hlediska
Unie.

Informace ziskané prostfednictvim tfednich kontrol a Setfeni provedenych v souladu
s timto nafizenim Ize tietim strandm uvedenym v odstavci 1 ptedat, pokud:

a)
b)

ptislusné organy, které¢ informace poskytly, souhlasi s jejich predanim;

se treti zem¢ zavazala poskytovat pomoc nezbytnou pro shromazd’ovani
dikazii o praktikdch, které jsou nebo se jevi byt v nesouladu s pravnimi
pravidly Unie nebo které ptedstavuji riziko pro lidi, zvifata, rostliny nebo
zivotni prostiedi;

pokud jsou dodrzovana prislusna pravidla Unie a vnitrostatni pravidla tykajici
se sd¢lovani osobnich Udajl tfetim zemim.

Clanek 106

Koordinovand pomoc a nasledna opatireni Komise

Komise se neprodlené¢ ujme koordinace opatfeni pfijatych pfisluSnymi organy v
souladu s touto hlavou, jestlize:

a)

b)

se na zéklad¢ informaci, které ji byly poskytnuty, dozvi o ¢innostech, které
jsou nebo se jevi byt v nesouladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2, a tyto
¢innosti jsou rozsifeny nebo by se mohly rozsifit ve vice nez jednom ¢lenském
staté; nebo

z informaci, které ji byly poskytnuty, vyplyva, Ze tytéZ nebo podobné ¢innosti,
které jsou nebo se jevi byt v nesouladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2,
mohou byt provadény ve vice nez jednom Clenském stat¢; a

prislusné organy v dotéenych ¢lenskych statech se nejsou schopny dohodnout
na vhodnych opatienich, jak nesoulad s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2
resit.

V piipadech uvedenych v odstavci 1 Komise muze:

a)

b)

ve spolupraci s dotCenym Clenskym statem vyslat inspekéni tym, aby provedl
ufedni kontrolu na misté;

prostiednictvim provadécich akti pozadat, aby pfislusné organy clenského
statu odeslani a ptipadné ostatnich dotcenych ¢lenskych stath zesilily pfislusné
ufedni kontroly a podaly zpravu o pfijatych opatienich;

ucinily jakakoli jind vhodna opatfeni v souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1
odst. 2.
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Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici pravidel rychlé vymény informaci v ptipadech uvedenych v odstavci 1.
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Hlava V
Planovani a podavani zprav

Clanek 107

Viceleté vnitrostatni plany kontrol a jediny organ pro viceleté vnitrostatni plany kontrol

Clenské staty zajisti, aby wifedni kontroly, na které se vztahuje toto nafizeni, byly
ptislusnymi orgdny provadény na zdkladé viceletého vnitrostatniho planu kontrol,
jehoz ptiprava a provadéni probiha na jejich uzemi koordinovanym zptsobem.

Clenské staty uréi jediny organ, ktery je odpovédny za:

a)  koordinaci pfipravu planu uvedeného v odstavei 1 mezi vSemi pfislusnymi
organy odpovédnymi za ufedni kontroly;

b)  zajiSténi ucelenosti tohoto planu a jeho disledného provadéni.

Clanek 108
Obsah viceletych vnitrostatnich planii kontrol

Viceleté vnitrostatni plany kontrol musi byt pfipraveny tak, aby:

a)  se plany ufednich kontrol ve vSech oblastech fidily pravidly uvedenymi v €l. 1
odst. 2 a byly v souladu s kritérii stanovenymi v ¢lanku 8 a pravidly
stanovenymi v ¢lancich 15 az 24;

b)  ufedni kontroly byly provadény v potadi podle G¢inné stanovenych priorit a
prostiedky na n¢€ vyclenéné byly piidélovany ucinné.

Viceleté vnitrostatni plany kontrol musi obsahovat obecné informace o struktufe a
organizaci systémil Ufednich kontrol v dotenim clenském staté a piinejmensSim
informace o:

a)  strategickych cilech vicelet¢ho vnitrostatniho planu a o tom, jak jsou tyto cile
zohlednény v ramci stanoveni priorit ufednich kontrol a ptidéleni prostredk;

b)  kategorizaci rizik Gfednich kontrol;

c) urceni pfisluSnych organt a jejich ukoll na centralni, regionalni a mistni urovni
a zdrojich, které maji tyto organy k dispozici;

d) pfipadném pieneseni tikoll na poverené subjekty;

e) vSeobecné organizaci aftizeni ufednich kontrol na vnitrostatni, regionalni
a mistni trovni, v¢etné Giednich kontrol v jednotlivych zatizenich;

f)  kontrolnich systémech pouzitych v rGznych odvétvich a o koordinaci mezi
riznymi sluzbami ptisluSnych organti odpovédnych za Gfedni kontroly v téchto
odvétvich;

g) zavedenych postupech a opatfenich zajistujicich soulad s povinnostmi
prislusnych organti uvedenych v ¢l. 4 odst. 1;

h)  skoleni pracovnikt ptislusnych organi;

1) dokumentovanych postupech uvedenych v ¢l. 11 odst. 1;

102

CS



CS

j)  organizaci a provadéni pohotovostnich pland v souladu s pravidly uvedenymi v
¢l. 1 odst. 2;

k)  organizaci spoluprace a vzajemné pomoci mezi ptislusnymi organy ¢lenskych
stati.
Cldnek 109
Priprava a provadeni viceletych vnitrostatnich planii kontrol

Clenské staty zajisti, aby byly viceleté vnitrostatni plany kontrol uvedené v ¢&l. 107
odst. 1 s vyjimkou téch ¢asti, jejichz zvetejnéni by mohlo narusit u¢innost Gtednich
kontrol, vefejné pristupné.

Vicelety vnitrostatni plan kontrol je aktualizovan, kdykoli je to nezbytné za ticelem
jeho Gpravy v ndvaznosti na zmény pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2, a pravidelné
revidovén s piihlédnutim k témto faktorim:

a)  vyskyt novych nakaz, Skodlivych organismi rostlin nebo jinych rizik pro lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo zdravi rostlin, dobré¢ Zivotni podminky zvitat, nebo v
ptipadé GMO a piipravki na ochranu rostlin pro zivotni prostiedi;

b)  vyznamné zmény struktury, fizeni nebo Cinnosti pfislusnych organi ¢lenskych
statu;
c) vysledky ufednich kontrol ¢lenskych stati;

d) wvysledky kontrol provadénych Komisi v ¢lenském staté v souladu s ¢l. 115
odst. 1;

e)  akty v pfenesené pravomoci piijaté Komisi v souladu s ¢lankem 110;
f)  védecké poznatky;

g)  vysledek ufednich kontrol provedenych pfisluSnymi organy tfetich zemi v
¢lenském staté.

Clenské staty Komisi na pozadani poskytnou aktualni verzi svého viceletého
vnitrostatniho planu kontrol.

Clanek 110

Preneseni pravomoci v pripadeé viceletych vnitrostatnich planii kontrol

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci tykajici se
viceletych vnitrostatnich planti kontrol uvedenych v ¢1. 107 odst. 1.

Prostfednictvim téchto aktli v pfenesené pravomoci stanovi:

a)
b)

c)
d)

kritéria kategorizace rizik ¢innosti provozovatelt;

priority Ufednich kontrol na zéklad€ kritérii stanovenych v ¢lanku 8 a v pravidlech
stanovenych v ¢lancich 15 az 24;

postupll dosazeni maximalni uc¢innosti tfednich kontrol;

hlavni vykonnostni ukazatele, které maji ptisluSné organy pouzivat pii posuzovani
viceletych vnitrostatnich plant kontrol a jejich provadéni.

103

CS



CS

Clanek 111
Koordinované plany kontrol a shromazd'ovani udajii a informaci

S cilem provést v Unii rozsahlé posouzeni stavu uplatiiovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst.
2 nebo rozsifeni urcitych nebezpeci je Komise v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat
akty v pfenesené pravomoci tykajici se:

a)

b)

organizace a provadéni koordinovanych plant kontrol, jejichZ platnost je v jedné z
oblasti, na které se vztahuji pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2, omezena;

ad hoc organizace shromazd’'ovani tdajii a informaci v souvislosti s uplatiovanim
specifického souboru pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nebo tykajicich se rozsifeni
urcitych nebezpeci.

Clanek 112
Vyrocni zpravy clenskych statu

Kazdy rok do 30. ¢ervna ptedlozi jednotlivé Clenské staty Komisi zpravu, ve které
uvedou:

a) veSkeré zmény provedené ve viceletych vnitrostatnich planech kontrol za
ucelem zohlednéni faktori uvedenych v ¢l. 109 odst. 2;

b)  vysledky tufednich kontrol provedenych v pfedchozim roce na zékladé
viceletych vnitrostatnich plant kontrol;

c) typ a pocet ptipadi nesouladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2, které
prislusné orgéany zjistily v predchozim roce;

d)  opatfeni k zajiSténi u¢inného provadéni viceletych vnitrostatnich plant kontrol,
vcetné donucovacich opatieni a jejich vysledki.

Za celem zajisténi jednotné Upravy vyrocnich zprav uvedenych v odstavei 1 pfijme
Komise prostfednictvim provadécich aktii a v ptipad¢ potieby aktualizuje standardni
vzor formulafi pro predkladani informaci a Gdaji uvedenych v odstavei 1.

Pokud mozno, tyto provadéci akty umozni pouzit vzory formulait, které Komise
pfijala pro ucely predkladani ostatnich zprav o tfednich kontrolach, které maji
piislusné organy Komisi predkladat v souladu s pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clanek 113

Vyrocni zpravy Komise

Komise zpfistupni vefejnosti vyro¢ni zpravu o fungovani ufednich kontrol v
Clenskych statech, ve které zohledni:

a)  vyro¢ni zpravy predlozené ¢lenskymi staty v souladu s ¢lankem 112;
b)  vysledky kontrol Komise v souladu s ¢I. 115 odst. 1;
c)  veskeré dalsi dulezité informace.

Vyro¢ni zprdva uvedend v odstavci 1 mize podle potieby zahrnovat doporuceni
tykajici se moznych zlepSeni systémi ufednich kontrol v clenskych stitech a
zvlastnich Gfednich kontrol v urcitych oblastech.
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Clanek 114
Pohotovostni plany pro potraviny a krmiva

Za ucelem provadéni obecného planu tizeni krizi uvedeného v €l. 55 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 vypracuji €lenské staty operativni pohotovostni plany pro potraviny
a krmiva obsahujici opatieni, ktera se neprodlené provedou v piipadé, zZe je zjisténo,
7Ze potravina nebo krmivo pfedstavuje — pfimo nebo prostfednictvim Zivotniho
prostiedi — zavazné riziko pro lidské zdravi nebo zdravi zvirat.

V pohotovostnich planech pro potraviny a krmiva podle odstavce 1 se stanovi:
a)  prislusné organy, které¢ se na nich maji podilet;
b)  pravomoci a odpovédnost organii uvedenych v pismenu a);

c) kandly a postupy pro sdileni informaci mezi pfisluSnymi organy a piipadné
dal§imi stranami.
Clenské staty své pohotovostni plany pro potraviny a krmiva pravidelné

prezkoumavaji s cilem zohlednit zmény v organizaci piisluSnych organti a zkusenosti
ziskané pii simula¢nich cvicenich.

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se:

a) pravidel pro vypracovani pohotovostni plani podle odstavce 1 v rozsahu

nezbytném pro zajiSténi disledného a U€inného vyuzivani obecného planu
tfizeni krizi uvedeného v €l. 55 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 178/2002;

b)  ulohy zGcastnénych stran pii vypracovavani a provadéni téchto pohotovostnich
plant.
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Hlava VI
Cinnosti Unie

Kapitola I
Kontroly provadéné Komisi

Clanek 115

Kontroly Komise provadené v clenskych statech

Odbornici Komise provadéji v kazdém Clenském staté kontroly, jejichz ucelem je:

a)  provétit uplatiovani pravidel uvedenych v €l. 1 odst. 2 a pravidel stanovenych
timto nafizenim;

b)  provérit fungovani vnitrostatnich kontrolnich systémua a ptisluSnych orgéant,
které je provozuji,

c)  proSetfovat a shromazd'ovat informace:
1) o ufednich kontrolach a postupech prosazovani;

11) o zavaznych nebo opakujicich se problémech s uplatiovdnim nebo
prosazovanim pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2;

i) o nové€ vznikajicich problémech nebo novém vyvoji v ¢lenskych statech
v souvislosti s mimofadnymi situacemi.
Kontroly uvedené v odstavci 1 jsou organizovany ve spolupraci s ptisluSnymi organy
¢lenskych statil a provadény pravidelné.

Soucasti kontrol uvedenych v odstavci 1 mize byt ovéfovani na misté. Pracovnici
ptislusnych organit mohou pifi provadéni ufednich kontrol doprovazet odbornici
Komise.

Odbornikim Komise mohou byt ndpomocni odbornici z ¢lenskych statl. Narodni
odbornici doprovazejici odborniky Komise pozivaji stejnych ptistupovych prav jako
odbornici Komise.

Clanek 116
Zpravy Komise o kontrolach, které jeji odbornici provedli v clenskych statech

Komise:

a)  vypracuje navrh zpravy o vysledcich kontrol provedenych v souladu s ¢l. 115
odst. 1;

b)  zaSle ¢lenskému statu, ve kterém byly dané kontroly provedeny, kopii navrhu
zpravy podle pismene a) k piipominkam;

c)  pii ptipravé kone¢ného znéni zpravy o vysledcich kontrol, které jeji odbornici
provedli v ¢lenskych statech v souladu s €l. 115 odst. 1, zohledni pfipominky
¢lenského statu podle pismene b);

d)  zvetejni kone¢né znéni zpravy podle pismene c) a piipominky ¢lenského statu
podle pismene b).
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V kone¢ném znéni zprav podle odstavce 1 mize Komise podle potieby clenskym
staitim doporucit, aby pfijaly napravnd nebo preventivni opatfeni k feSeni
konkrétnich nebo systémovych nedostatktl, které jeji odbornici zjistili béhem kontrol
provedenych v souladu s ¢l. 115 odst. 1.

Clanek 117
Program kontrol Komise provadeénych v clenskych statech

Komise prostfednictvim provadécich akti:

a)  stanovi ro¢ni nebo vicelety program kontrol, které maji jeji odbornici provést v
¢lenskych statech v souladu s ¢1. 115 odst. 1;

b) do konce kazdého roku Elenskym statim sdé€li ro¢ni program kontrol nebo
veskeré upravy viceletého planu kontrol pro nasledujici rok.

Komise mize program kontrol prostfednictvim provadécich aktl zménit, aby v ném
byl zohlednén vyvoj v oblastech, na které se vztahuji pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2.
Kazda takovd zména musi byt ozndmena ¢lenskym statim.

Clanek 118
Povinnosti clenskych statit v souvislosti s kontrolami Komise

staty:

pfijmou naslednd opatfeni k napravé veskerych konkrétnich nebo systémovych
nedostatkil, které odbornici Komise zjistili béhem kontrol provedenych v souladu s
¢l. 115 odst. 1;

poskytnou veskerou nezbytnou pomoc, veskerou dokumentaci a dalsi technickou
podporu, o kterou odbornici Komise pozadaji, aby jim umoznily provadét kontroly
uéinné a efektivne;

zajisti, aby odbornici Komise méli pfistup do vSech prostor nebo jejich casti, ke
zvifatim a zbozi a ke vSem informacim relevantnim pro plnéni jejich ukoll, véetné
pocitacovych informacnich systémti.

Clanek 119

Kontroly Komise ve tietich zemich
Odbornici Komise mohou provadét kontroly ve tietich zemich s cilem:

a) oveiit soulad nebo rovnocennost pravnich predpisti a systému tieti zeme,
vcetn¢ ufedniho osvédCovani a vydavani ufednich osvédceni, tufednich
oznaceni, ufednich znafek a jinych ufednich potvrzeni, s pozadavky
stanovenymi v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2;

b)  ovéfit, zda je kontrolni systém tieti zem¢& schopen zajistit, ze zasilky zvifat a
zbozi vyvazené do Unie spliuji pfisluSné pozadavky stanovené v pravidlech
uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nebo pozadavky, které jsou uznany jako
pfinejmensim rovnocenné;

c¢) shromazdit informace a tidaje umoznujici objasnit pfi¢iny opakujicich se nebo
nove se objevujicich problémil v souvislosti s vyvozem zvitat a zbozi ze treti
zem¢.
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Kontroly uvedené v odstavci 1 se zaméti zejména na:

a)
b)

g)

h)

pravni predpisy tfeti zem¢;

organizaci pfisluSnych orgdnd tfeti zemé, jejich pravomoci a nezavislost,
dozor, kterému podléhaji, a opravnéni, které maji pro ucinné prosazovani
pouzitelnych pravnich ptredpisi;

Skoleni pracovnikll v provadéni tifednich kontrol,

prostifedky, vcetn¢ analytickych, zkuSebnich a diagnostickych zafizeni, které
maji ptislusné organy k dispozici;

existenci a fungovani dokumentovanych kontrolnich postupti a kontrolnich
systému zaloZenych na prioritach;

pfipadnou situaci tykajici se zdravi zvifat, zoondz, zdravi rostlin a postupy
oznamovani ohnisek ndkaz zvifat a Skodlivych organismi rostlin Komisi a
ptislusnym mezindrodnim organtim;

rozsah a fungovani ufednich kontrol provadénych u zvitat, rostlin a produkt
zivocisného a rostlinného ptvodu piichazejicich z jinych tietich zemi;

ujisténi, kterd muze tfeti zemé¢ poskytnout, pokud jde o soulad nebo
rovnocennost s pozadavky stanovenymi v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2.

V zajmu efektivnosti a ucinnosti kontrol uvedenych v odstavei 1 miize Komise pred
provedenim takovych kontrol pozadat dotcenou tfeti zemi o:

a)
b)

poskytnuti informaci uvedenych v ¢l. 124 odst. 1;

a podle potieby o poskytnuti pisemnych zdznamil o ufednich kontrolach, které
provadéji.

Komise muze urcit odborniky z ¢lenskych statt, ktefi budou napomocni jejim
odborniktim pti kontrolach podle odstavce 1.

Clanek 120

Cetnost kontrol Komise ve tietich zemich

Cetnost kontrol Komise ve tfetich zemich se stanovi na zakladé:

a)
b)
c)
d)
e)

2)

posouzeni rizika zvitat a zbozi, které jsou z danych zemi do Unie vyvazeny;

pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2;

objemu a povahy zvitat a zbozi, které vstupuji do Unie z dotené tieti zem¢;

vysledkt kontrol, které jiz provedli odbornici Komisi nebo jiné inspekéni organy;

vysledki ufednich kontrol provadénych u zvifat a zbozi, které vstupuji do Unie ze
tieti zemé, a jakychkoli jinych ufednich kontrol provedenych pfislusnymi organy
Clenskych statt;

informaci obdrzenych od Evropského tufadu pro bezpecnost potravin nebo od
podobnych organi;

informaci obdrzenych od mezinarodn€ uznanych organt, napt. od:

)
ii)

Svétové zdravotnické organizace (WHO);

Komise pro Codex Alimentarius;
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iil)  Svétové organizace pro zdravi zvifat;

iv)  Evropské a sttedozemni organizace ochrany rostlin;
v)  sekretaridtu Mezinarodni imluvy o ochrané rostlin;
vi)  Organizace pro hospodafskou spolupraci a rozvoj;
vii) Evropské hospodaiské komise OSN;

viii) sekretariatu Cartagenského protokolu o biologické bezpeénosti k Umluvé o
biologické rozmanitosti;

h) dikazii o nové vznikajicich ndkazovych situacich nebo na zéklad¢ jinych okolnosti,
které mohou mit za nasledek, ze zvifata a zbozi, které vstupuji do Unie ze tfeti zem¢,
predstavuji rizika pro zdravi a Zivotni prostiedi;

1) potieby prosetfit mimoiadné situace v jednotlivych tfetich zemich nebo na né
reagovat.

Clanek 121
Zpravy Komise o kontrolach, které jeji odbornici provedli ve tretich zemich

Komise predlozi zpravu o vysledcich kazdé kontroly provedené v souladu s ¢lanky 119 a 120.
V této zprave se podle potieby uvedou doporuceni.

Komise zptistupni svou zpravu veiejnosti.

Cldnek 122
Program kontrol Komise provadénych ve tietich zemich

Komise pfedem sdéli svlij program kontrol ve tfetich zemich Clenskym statim a predlozi jim
zpravu o vysledcich. Komise miize program kontrol zménit, aby v ném byl zohlednén vyvoj v
oblastech, na které se vztahuji pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2. Kazda takova zména musi byt
oznamena ¢lenskym statim.

Clanek 123
Kontroly tretich zemi provadené v clenskych statech

1. Clenské staty uvédomi Komisi o:
a)  kontrolach, které na jejich uzemi planuji provést piislusné organy tfetich zemi,
b)  zamySleném harmonogramu a rozsahu takovych kontrol.

2. Odbornici Komise se mohou ucastnit kontrol uvedenych v odstavci 1, pokud o to
pozadaji:
a)  prislusné organy Clenskych stati, kde jsou dané kontroly provadény; nebo
b)  pfislusné organy treti zemé¢, ktera dané kontroly provadi.

Organizace Ucasti odbornikti Komise a kone¢ného harmonogramu a rozsahu kontrol
uvedenych v odstavci 1 probiha v tzké spolupraci mezi Komisi a piislusnymi organy
¢lenského statu, kde jsou dané kontroly provadény.

3. Utelem uéasti odbornikti Komise na kontrolach uvedenych v odstavci 1 je zejména:

a)  poskytovat poradenstvi ohledn¢ pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2;
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b)  poskytovat informace a udaje dostupné na urovni Unie, které mohou byt
uzitecné pii kontrole provadéné piislusnymi organy tieti zem¢;
c)  zajistit jednotnost kontrol provadénych ptislusnymi organy tretich zemi.

Kapitola II
Podminky pro vstup zvirat a zbozi do Unie

Clanek 124

Informace o kontrolnich systémech tretich zemi

Od tretich zemi, které zamysleji vyvézt do Unie zvifata a zbozi, Komise pozaduje,
aby poskytly nize uvedené presné a aktualni informace o vSeobecné organizaci a
fizeni systému hygienickych a fytosanitarnich kontrol na jejich Gzemi:

a)  hygienické nebo fytosanitarni piedpisy piijaté nebo navrzené na jejich tizemi;

b)  postupy posuzovani rizika a faktory, k nimz se piihlizi pfi posuzovani rizika a
pii stanoveni pfimétené tirovné hygienické nebo fytosanitarni ochrany;

c) kontrolni a inspekéni postupy a mechanismy, pfipadné vcetné postupl a
mechanism tykajicich se zvifat nebo zbozi piichazejicich z jinych tretich
zemi;

d) mechanismy ufedniho osvédCovani;

e) pripadné opatfeni piijatd na zdkladé¢ doporuceni podle ¢l. 121 druhého
pododstavce;

f)  ptipadné vysledky wvnitrostatnich kontrol provadénych u zvifat a zbozi
urcenych na vyvoz do Unie;

g) piipadné zmény, které byly ucinény ve struktufe a fungovani kontrolnich
systémtl na zéklad¢ hygienickych nebo fytosanitarnich pozadavka Unie nebo
doporuceni podle ¢l. 121 druhého pododstavce.

Zadost o informace uvedena v odstavci 1 musi byt piiméfend s ohledem na povahu
zvitat a zbozi vyvazenych do Unie a na zvlastni situaci a strukturu teti zemé.

Cldnek 125
Stanoveni dalSich podminek pro vstup zvirat a zbozi do Unie

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se podminek, které maji byt dodrzovany v ptipadé zvitat a zboZzi vstupujicich
do Unie ze tretich zemi, pokud jsou tyto podminky nezbytné pro zajisténi souladu
téchto zvifat a zbozi s ptislusnymi pozadavky stanovenymi v pravidlech uvedenych v
¢l. 1 odst. 2, s vyjimkou ¢l. 1 odst. 2 pism. d), e), g) a h) a ¢lanku 6 nafizeni (ES) ¢.
853/2004, nebo s pozadavky, které jsou uznany jako pfinejmensim rovnocenné.

V podminkach uvedenych v odstavci 1 jsou zvifata a zbozi identifikovana
prostfednictvim odkazu na pfislusné kédy kombinované nomenklatury a Ize v nich
stanovit:

a)  pozadavek, aby urcita zvifata a zboZi vstupovaly na izemi Unie pouze ze treti
zemé nebo regionu treti zemé, které jsou uvedeny na seznamu, jenz za tim
ucelem vypracovala Komise;
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b)  pozadavek, aby zasilky urcitych zvitat a zbozi ze tietich zemi byly odesilany ze
zafizeni, jez spliiuji pfislusSné pozadavky uvedené v odstavci 1 nebo
pozadavky, které jsou uznany jako ptfinejmensim rovnocenné, nebo aby je tato
zatizeni obdrzela ¢i pfipravila;

c) pozadavek, aby zasilky urcitych zvitat a zbozi doprovazelo ufedni osvédcéeni,
ufedni potvrzeni nebo jakékoli jiné dilkazy, ze zésilky spliuji piislusné
pozadavky uvedené v odstavci 1 nebo pozadavky, které jsou uznany jako
pfinejmensim rovnocenng;

d)  povinnost poskytnout dikazy uvedené v pismenu c¢) ve zvlastnim formatu;

e) jakykoli jiny pozadavek nezbytny k zajisténi toho, aby urcita zvifata a zbozi
poskytovaly takovou uroven ochrany zdravi a v ptipadé GMO a piipravkl na
ochranu rostlin, takovou urovenn ochrany zivotniho prostfedi, ktera je
rovnocennd ochrang zajisténé pozadavky uvedenymi v odstavci 1.

Pokud je tak v ptipadé€ rizik pro lidské zdravi, zdravi zvifat, nebo v ptipadé GMO a
pripravkll na ochranu rostlin pro zivotni prostfedi, vyplyvajicich ze zvifat a zbozi
vstupujicich do Unie ze tfetich zemi poZadovano ze zdvaznych naléhavych divodd,
pouzije se u aktli v pfenesené pravomoci podle odstavce 1 postup stanoveny v ¢lanku
140.

Komise miize prostfednictvim provadécich aktl stanovit pravidla tykajici se formatu
a druhu ufednich osvédCeni, ufednich potvrzeni nebo dilkkazii pozadovanych v
souladu s pravidly podle odst. 2 pism. c).

Tyto provadéci akty se piijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Clanek 126
Zarazeni tretich zemi na seznam uvedeny v ¢l. 125 odst. 2 pism. a)

Zarazeni treti zem¢ nebo regionu dané zemé¢ na seznam uvedeny v ¢l. 125 odst. 2
pism. a) probiha v souladu s odstavci 2 a 3 tohoto ¢lanku.

Z4dost o zafazeni na seznam doplnénou néleZitymi diikazy a zarukami, Ze dana
zvifata a zboZzi z uvedené treti zemé spliuji prisluSné pozadavky uvedené v €l. 125
odst. 1 nebo rovnocenné pozadavky, zasila tfeti zem¢ za timto ucelem Komisi, ktera
ji schvaluje prostiednictvim provadécich akti. Tyto provadéci akty se piijimaji a
aktualizuji v souladu s piezkumnym postupem podle Cl. 141 odst. 2.

Pti rozhodovani o zadosti uvedené v odstavci 2 Komise ptihlizi zejména k témto
kritériim:
a)  pravni pfedpisy tfeti zemé v dotCeném odvétvi;

b) struktura a organizace pfislusSnych organa tieti zemé a jejich kontrolnich
utvarl, jejich pravomoci, zaruky, které mohou byt poskytnuty, pokud jde o
uplatnovani a prosazovani pravnich ptedpisi tietich zemi vztahujicich se na
dané odvétvi, a spolehlivost postupii Gfedniho osvédcovani,

c) provadéni dostateCnych ufednich kontrol a jinych ¢innosti ze strany
piislusnych orgdni treti zemé ta GCelem posouzeni pfitomnosti nebezpeci pro
lidské zdravi, zdravi zvifat nebo zdravi rostlin, dobré zivotni podminky zviftat,
nebo v pfipadé GMO a ptipravki na ochranu rostlin pro zivotni prostiedi;
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d) pravidelnost a rychlost, s jakou podava tieti zemé informace o pritomnosti
nebezpeci pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo zdravi rostlin, dobré Zivotni
podminky zvifat, nebo v piipadé GMO a pripravkli na ochranu rostlin pro
zivotni prostiedi;

e)  zaruky poskytnuté tieti zemi, ze:

1)  podminky, které se vztahuji na zafizeni, ze kterych jsou dovazeny do
Unie zvifata nebo zbozi, jsou v souladu s pozadavky rovnocennymi
pozadavkiim uvedenym v ¢l. 125 odst. 1;

il)  je seznam zafizeni uvedenych v bod¢€ 1) vypracovan a aktualizovan;

iii) seznam zafizeni uvedenych v bod¢ i) a jeho aktualizované verze jsou
neprodlené sdélovany Komisi;

iv)  zafizeni uvedend v bod¢ 1) jsou pravidelné a ti¢inné kontrolovana
ptislusnymi orgény treti zemé;
f)  jakékoli jiné informace nebo udaje o schopnosti tieti zemé zajistit, aby do Unie
vstupovaly pouze zvitata nebo zbozi, které poskytuji stejnou nebo rovnocennou

uroven ochrany, jaké je dana ptisluSnymi pozadavky uvedenymi v €l. 125 odst.
1.

Clanek 127

Stanoveni zvlastnich opatieni tykajicich se vstupu nékterych zvirat a zbozi do Unie

Pokud v piipadech jinych, nez které jsou uvedeny v ¢lanku 53 nafizeni (ES) ¢.
178/2002, ¢lanku 249 natizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please
insert number of the Regulation on animal health] a €l. 27 odst. 1, ¢l. 29 odst. 1, ¢l
40 odst. 2, Cl. 41 odst. 2, ¢l. 47 odst. 1, ¢l. 49 odst. 2, ¢l. 50 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
protective measures against pests of plants] existuji dikazy, Ze vstup nckterych
zvitat nebo zbozi pochazejicich ze tfeti zemé, regionu dané zemé nebo skupiny
tietich zemi do Unie miZze pfedstavovat riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo
zdravi rostlin, dobré zivotni podminky zvifat, nebo v ptipadé¢ GMO a ptipravki na
ochranu rostlin pro Zzivotni prostfedi, nebo existuji-li dikazy o tom, ze muze
dochazet k rozsahlému zadvaznému nesouladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2,
pfijme Komise prostiednictvim provadécich aktl nezbytnd opatieni, aby toto riziko
omezila nebo zjistény nesoulad napravila. Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu
s prezkumnym postupem podle ¢l. 141 odst. 2.

V opatifenich uvedenych v odstavci 1 jsou zvifata a zbozi identifikovana
prostiednictvim odkazu na pfislusné kody kombinované nomenklatury a Ize v nich
stanovit:

a)  zékaz, aby zvifata a zbozi uvedené v odstavci 1, které pochazeji nebo jsou
odesilany z dotCenych tretich zemi nebo regionti danych zemich, vstoupily do
Unie;

b)  pozadavek, aby byly zvirata a zbozi uvedené v odstavci 1, které pochazeji nebo
jsou odesilany z urcitych tretich zemi nebo regionti danych zemi, pied
odeslanim specialn¢ osetfeny nebo zkontrolovany;
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c) pozadavek, aby byly zvitata a zbozi uvedené v odstavci 1, které pochdzeji nebo
jsou odesilany z urcitych tietich zemi nebo regionli danych zemi, pfi vstupu do
Unie specialné osetfeny nebo zkontrolovany;

d) pozadavek, aby zésilky zvifat a zboZi uvedenych v odstavci 1, které pochazeji
nebo jsou odesilany z urcitych tfetich zemi nebo regionti danych zemi,
doprovazelo tfedni osvédceni, ufedni potvrzeni nebo jakékoli jiné dikazy, Ze
zasilka spliiuje pozadavky stanovené pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 nebo
pozadavky, které jsou uzndny jako pfinejmensim rovnocenné;

e) pozadavek, aby byly dikazy uvedené v pismenu d) poskytnuty ve zvlastnim
formatu;

f)  jind nezbytnd opatfeni k omezeni rizika.

Pfi pfijimani opatfeni uvedenych v odstavci 2 se ptihlizi:

a)  kinformacim, které byly shromazdény v souladu s ¢lankem 124;

b)  kjakymkoli jinym informaci, které dotené tfeti zemé poskytly;

c) v pripadé¢ potieby k vysledkiim kontrol Komise podle ¢l. 119 odst. 1;

V ptipadé¢ fadné odiivodnénych zavaznych naléhavych divodui tykajicich se lidského
zdravi, zdravi zvitat, nebo v ptipadé GMO a piipravkl na ochranu rostlin Zivotniho
prostiedi pfijme Komise postupem podle ¢l. 141 odst. 3 okamzit€ pouzitelné
provadéci akty.

Clanek 128
Rovnocennost

V oblastech, na které se vztahuji pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2, s vyjimkou ¢I. 1
odst. 2 pism. d), e), g) a h), mize Komise prostfednictvim provadécich akti uznat, ze
opatfeni uplatinovana ve tfeti zemi nebo regionech dané zemé jsou rovnocenna
pozadavkiim stanovenym témito pravidly, a to na zéklad¢:

a)  dikladného pfezkoumdani informaci a idaji, které teti zemé poskytla podle ¢l.
124 odst. 1;

b)  ptipadné uspokojivého vysledku kontroly provedené v souladu s ¢l. 119 odst.
1.

Tyto provadéci akty se ptijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Provadécimi akty uvedenymi v odstavci 1 se stanovi podminky, jimiz se upravuje
vstup zvifat a zboZzi z dané tfeti zemé& nebo regioni dané zem& do Unie a k témto
podminkam muize nélezet:

a) povaha a obsah ufednich osvédceni nebo potvrzeni, kterd musi doprovazet
zvirata nebo zbozi;

b)  zvlastni pozadavky pouzitelné na vstup zvifat nebo zbozi do Unie a na tfedni
kontroly provadéné pii vstupu do Unie;

c) v piipad¢ potieby postupy pro vypracovani a aktualizaci seznamt regionii nebo
zafizeni v dotCené tfeti zemi, z nichz je vstup zvitat a zbozi do Unie povolen.
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Nastane-li situace, Ze néktera z podminek z podminek pro uznéni rovnocennosti jiz
neni splnéna, Komise provadéci akty uvedené v odstavci 1 neprodlené zrusi
prostiednictvim provadécich akti.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Kapitola 111
Skoleni pracovniki prislusnych organt

Clanek 129
Skoleni a vymeény pracovnikii prislusnych organii
Komise miize organizovat Skoleni pro pracovniky pfislusnych organii a ptipadné pro
pracovniky jinych orgdnt clenskych stati podilejicich se na Setfeni ptipadného
poruseni ustanoveni tohoto nafizeni a pravidel uvedenych v €l. 1 odst. 2.
Pti organizaci téchto Skoleni miize Komise spolupracovat s ¢lenskymi staty.

Cilem skoleni uvedenych v odstavci 1 je usnadnit rozvoj harmonizovaného ptistupu
k tfednim kontroldm a jinym ufednim Cinnostem v ¢lenskych statech. V piipadé
potiteby mohou zahrnovat $koleni o:

a)  tomto nafizeni a pravidlech uvedenych v €l. 1 odst. 2;

b)  kontrolnich metodach a technikéch, které jsou pro ucely Ufednich kontrol a
jinych ufednich Cinnosti pfislusnych organti relevantni;

c) metodach a technikach vyroby, zpracovéani a uvadéni na trh.

Skoleni uvedenych v odstavci 1 se mohou uéastnit pracovnici piislu§nych organi

tietich zemi a Ize je organizovat mimo Unii.

Ptislusné organy zajisti nezbytné Sifeni znalosti ziskanych prostiednictvim Skoleni

podle odstavce 1 a jejich nalezité pouziti v pfipadé skoleni pracovnikli uvedenych v

¢l. 4 odst. 2 a 3.

Sifeni znalosti ziskanych prosttednictvim $koleni podle odstavce 1 bude zajisténo v
ramci Skolicich programt uvedenych v €l. 4 odst. 2.

Komise miize ve spolupraci s clenskymi staty organizovat programy vymény
pracovnikl ptisluSnych organti, ktefi provadéji pirislusné kontroly nebo jiné ufedni
¢innosti, v ramci dvou ¢i vice ¢lenskych stata.

Tyto vymény mohou probihat prostiednictvim doCasného pievedeni pracovnikii

ptislusnych organti z jednoho c¢lenského statu do jiného clenského statu nebo
prostiednictvim vymény téchto pracovnikli mezi odpovidajicimi piisluSnymi organy.

Pravidla pro organizaci Skoleni podle odstavce 1 a programii podle odstavce 5
stanovi Komise prostiednictvim provadécich akta.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.
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Kapitola IV
Systémy pro spravu informaci

Clanek 130
Systém pro spravu informaci o urednich kontrolach (IMSOC)

1. Komise zavede pocitaCovy systém pro spravu informaci umoziujici integrované
vyuzivani mechanismii a nastroji pro spravu udaji, informaci a dokumenti
tykajicich se tfednich kontrol (déle jen ,,IMSOC*) a bude tento systém spravovat.

2. IMSOC:

a)  plné integruje systém TRACES, ktery byl zaveden rozhodnutim 2003/24/ES, a
zajist'uje jeho nezbytnou aktualizaci;

b) pIn¢ integruje stavajici pocitaCové systémy, které Komise jiz spravuje a v
souvislosti s riziky pro lidské zdravi, zdravi zvifat a rostlin a dobré Zivotni
podminky zvifat vyuziva za Ucelem rychlé¢ vymény udaji, informaci a
dokumentii na zaklad¢ ¢lanku 50 natizeni (ES) €. 178/2002, ¢lanku 20 natfizeni
(EU) XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the
Regulation on animal health] a clanku 97 natizeni (EU) XXX/XXXX /[Office
of Publications, please insert number of the Regulation on protective measures
against pests of plants] a zajistuje jejich nezbytnou aktualizaci;

c) zajiStuje odpovidajici propojeni mezi systtmem TRACES a systémy
uvedenymi v pismenu b), aby v piipad¢ potteby umoznoval G¢innou vyménu a
aktualizaci udaji mezi témito systémy a mezi systémem TRACES a danymi

systémy.
Clanek 131
Obecné funkce IMSOC
IMSOC:
a) umoziuje pocitacové zpracovani a vymeénu informaci, idaji a dokumentd, které jsou

nezbytné pro provadéni uiednich kontrol, které jsou vysledkem provedeni uiednich
kontrol, nebo zaznamem o provedeni nebo vysledku Ufednich kontrol ve vSech
piipadech, kdy pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 a akty v pfenesené pravomoci
uvedené v ¢lancich 15 az 24 stanovi pozadavek na vyménu téchto informaci, udaji a
dokumentli mezi pfisluSnymi organy, mezi prislusSnymi organy a Komisi a v ptipadé
potieby s jinymi orgdny a provozovateli;

b) zajistuje mechanismus vymeény udaju a informaci v souladu s ustanovenimi hlavy
IV;
c) funguje jako ndstroj umoznujici shromazd'ovat a spravovat zpravy o ufednich

kontrolach, které ¢lenské staty zaslaly Komisi;

d) umoznuje vytvaret knihu jizd podle ¢l. 5 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1/2005, zaznamy
ziskané pomoci naviga¢niho systému podle ¢l. 6 odst. 9 natfizeni (ES) ¢. 1/2005,
ufedni osvédCeni a spolecny zdravotni vstupni doklad podle ¢lanku 54 tohoto
nafizeni, jejich zpracovani a ptfedavani, a to i v elektronické podobé.

115

CS



CS

Cldnek 132

Pouziti IMSOC v pripade zvirat a zboZi podléhajicich zvlastnim urednim kontrolam

V ptipadé zvitat nebo zbozi, na jejichz pohyb v rdmci Unie nebo uvadéni na trh se
vztahuji zvlastni pozadavky nebo postupy stanovené pravidly uvedenymi v €l. 1 odst.
2, umoznuje IMSOC piisluSnym orgdnim v misté odeslani a jinym ptisluSnym
organiim odpovédnym za provadéni ufednich kontrol u téchto zvifat nebo zbozi v
realném Case vyménu udaju, informaci a dokumentt tykajicich se zvitat nebo zbozi,
které jsou piemistovany z jednoho clenského stitu do jiného, a provedenych
ufednich kontrol.

Prvni pododstavec se nepouzije u zbozi, na které se vztahuji pravidla uvedena v ¢l. 1
odst. 2 pism. g) a h).

Komise je nicméné v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijmout akty v pienesené
pravomoci, prostiednictvim kterych stanovi, kdy a v jakém rozsahu se prvni
pododstavec v ptipad¢€ zbozi uvedeného ve druhém pododstavci pouzije.

V ptipad¢ vyvozu zvifat a zbozi, na které se vztahuji pravni predpisy Unie o
vydavani vyvozniho osvédéeni umoziuje IMSOC piislusSnym organim v misté
odeslani a jinym pfisluSnym organiim odpovédnym za provadéni ufednich kontrol u
téchto zvifat nebo zbozi v redlném cCase vyménu 0dajl, informaci a dokumentil
tykajicich se téchto zvitat a zbozi a vysledka kontrol provedenych u téchto zvifat a
zboZi.

V pftipadé zbozi nebo zvitat podléhajicich tfednim kontrolam uvedenym v hlavé I,
kapitole V, oddilech I a IT IMSOC:

a) umoznuje pfislusSnym organliim na stanoviStich hrani¢ni kontroly a jinym
prislusnym orgdnim odpovédnym za provadéni Ufednich kontrol u téchto
zvitat nebo zbozi v redlném case vyménu udajd, informaci a dokumentt
tykajicich se téchto zvifat nebo zbozi a kontrol provedenych u téchto zvirat
nebo zbozi;

b) umoziuje pfisluSnym organim na stanovistich hrani¢ni kontroly sdilet a
vyméinovat si prislusné 0daji, informace a dokumenty s celnimi organy a
jinymi organy odpovédnymi za provadéni kontrol u zvitat a zbozi vstupujicich
do Unie ze tfetich zemi a s provozovateli, kterych se vstupni formality tykaji, v
souladu s pravidly pfijatymi podle Cl. 14 odst. 4 a ¢l. 73 odst. 2 a s jinymi
ptislusnymi pravidly Unie;

c) podporuje a zajistuje postupy uvedené v ¢l. 52 odst. 2 pism. a) a v ¢l. 63 odst.
6.

Cldnek 133
Zmocnént k prijeti pravidel pro fungovani IMSOC

Komise je v souladu s clankem 139 zmocnéna piijimat akty v pienesené pravomoci tykajici

S¢:

a)
b)

technickych specifikaci a zvlastnich pravidel pro fungovani IMSOC a jeho slozek;

pohotovostnich opatfeni, kterd se pouziji v pfipad¢, Ze je ncktera z funkci IMSOC
nedostupna;
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pripadt, kdy mohou dotené tfeti zem¢ a mezinarodni organizace ud¢lit ¢astecny
piistup k funkcim IMSOC, a podminek tohoto pfistupu;

pripadt, kdy muaze byt prilezitostnym uzivatelim udélena vyjimka k vyuzivani
systému TRACES, a podminek jejiho udé€lent;

pravidel pro elektronicky systém, na zékladé¢ kterych mohou piislusné organy
akceptovat elektronicka osvédceni vydana ptislusnymi organy tretich zemi.
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Hlava VII
Donucovaci opatieni

Kapitola I
Opatreni prijimana prisluSnymi organy a sankce

Kapitola 134
Obecné povinnosti prislusnych orgadnu ve véci donucovacich opatreni

Jednaji-1i pfislusné organy v souladu s touto kapitolou, pfijimaji pfednostné opatieni
k odstranéni nebo omezeni rizik pro lidské zdravi, zvitat nebo rostlin, dobré Zivotni
podminky zvifat a v pfipadé GMO a pfipravkll na ochranu rostlin pro Zivotni
prostiedi.

V ptipadé podezieni na nesoulad, provedou pfislusné organy Setfeni, jehoz cilem je
toto podezieni potvrdit nebo vyloucit.

Je-li to pro jeho ucely nezbytné, pristoupi se v ramci Setfeni uvedeného v odstavci 2:

a) po urcitou dobu k provadéni zesilenych ufednich kontrol u zvifat, zbozi a
provozovateli;

b) kuafednimu zadrZeni zvitat a zbozi a ptipadné jakychkoli nepovolenych latek
nebo produktt.

Cldnek 135
Setreni a opatieni v pripadeé nesouladu

V ptipadé, Ze je zjistén nesoulad, ptislusné organy:

a)  provedou dalsi Setfeni, které je za ucelem urceni piivodu a rozsahu nesouladu a
stanoveni odpovédnosti provozovatele nezbytné;

b)  pfijmou vhodna opatfeni zajiStujici, ze provozovatel nesoulad napravi a Ze se
jiz dana situace nebude opakovat.

Pfi rozhodovani o tom, jakd opatfeni maji byt pfijata, pfihlizi pfislusné organy
k povaze nesouladu a k dosavadnimu chovani provozovatele, pokud jde o soulad.
Jednaji-li podle odstavce 1, pfislusné organy v ptipad¢ potieby:

a)  nafidi, aby byla zvifata oSetena, nebo je oSetfi;

b) nafidi, aby byla zvifata vylozena, pfeloZzena na jiny dopravni prostfedek, aby
jim byla poskytnuta péce a pristfesi, aby byla umisténa do karantény a aby
jejich porazka byla odlozena;

c¢) nafidi, aby bylo zbozi oSetfeno, aby bylo zménéno oznaceni nebo byly
spotiebitelim poskytnuty opravné informace;

d) omezi nebo zakdzi zvifata a zbozi uvadét na trh, jejich pfemist'ovani, vstup do
Unie nebo vyvoz, zakazi jejich ndvrat do ¢lenského statu odeslani nebo natidi
jejich navrat do ¢lenského statu odeslani;

e) naridi, aby provozovatel zvysil ¢etnost svych vlastnich kontrol;
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f)  nafidi, aby byly urcité ¢innosti dotéen¢ho provozovatele pfedmétem zesilenych
nebo systematickych kontrol;

g) nafidi, aby bylo zbozi stazeno z ob¢hu, z trhu, odstranéno a znic¢eno, pfic¢emz v
ptipadé potieby povoli, Ze zbozi miize byt pouZzito pro jiné ucely, nez pro které
bylo ptivodné zamysleno;

h) nafidi po pfiméfenou dobu celkovou nebo ¢astecnou izolaci nebo uzavieni

podniku doteného provozovatele, nebo jeho zafizeni, provozlii nebo jinych
prostor;

1)  nafidi, aby byla na pfiméfenou dobou zcela nebo ¢astecné pozastavena ¢innost
dotéen¢ho provozovatele a v ptipad¢ potieby fungovani internetovych stranek,
které provozuje nebo vyuziva;

j)  nafidi, aby bylo schvaleni daného zatizeni, z&vodu, hospodafstvi nebo
dopravniho prostfedku nebo schvaleni piepravce pozastaveno nebo odejmuto;

k)  nafidi, aby byla zvifata porazena nebo usmrcena, je-li toto opatieni v daném
ptipadé nejvhodnéjsim prostiedkem ochrany lidského zdravi a zdravi zvifat a
dobrych zivotnich podminek zvifat;

1)  pfijmou jakakoli jina opatieni, ktera povazuji za vhodna k zajisténi souladu s
pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2.

Ptislusné organy poskytnou dotcenému provozovateli nebo jeho zastupci:

a) pisemné ozndmeni o svém rozhodnuti tykajicim se opatieni, kterd maji byt v
souladu s odstavcem 1 a 2 pfijata, a uvedou divody tohoto rozhodnuti; a

b) informace o pravu odvolat se proti takovym rozhodnutim a o pouzitelném
postupu a lhutach.

Veskeré naklady vzniklé na zaklade tohoto ¢lanku nesou odpovédni provozovatelé.

Clanek 136
Sankce
Clenské staty stanovi pravidla pro sankce pouzitelné pii porudeni tohoto nafizeni
a pfijmou veskera opatieni nezbytna k zajisténi jejich uplatnovani. Stanovené sankce
musi byt uéinné, pfiméfené a odrazujici. Clenské stity oznami tato ustanoveni
Komisi do data stanoveného v €l. 162 odst. I druhém pododstavci a neprodlené ji
ozndmi veskeré nasledné zmény téchto ustanoveni.

Clenské staty zajisti, aby finan¢ni sankce za imyslné poruSeni tohoto nafizeni a
pravidel uvedenych v €l. 1 odst. 2 alespoii potlacovaly ekonomické vyhody plynouci
z daného poruseni.

Clenské staty zajisti, aby byly sankce stanoveny zejména v téchto piipadech:

a)  pokud provozovatelé pti Ufednich kontroldch nebo jinych ufednich ¢innostech
nespolupracuji;

b)  fale$né nebo zavadéjici uredni osvédcenti;
c) podvodné vydavani nebo pouzivani uiednich osvédceni, ufednich oznaceni,
ufednich znacek a jinych tfednich potvrzeni.

119

CS



CS

Kapitola I1
Donucovaci opatieni Unie

Cldnek 137
Zavazné nedostatky v kontrolnim systému clenského statu

Ma-li Komise diikkazy o zavazném nedostatku v kontrolnich systémech clenského
statu a takovy nedostatek miiZze piedstavovat mozné a rozsahlé riziko pro lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo zdravi rostlin, dobré zivotni podminky zvifat, nebo v
pfipadé GMO a piipravkil na ochranu rostlin pro Zivotni prostiedi, nebo vést k
rozsahlému poruSeni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2, pfijme prostiednictvim
provadécich aktl jedno ¢i vice nasledujicich opatifeni, kterd jsou uplatiiovana do té
doby, nez bude nedostatek v kontrolnim systému odstranén:

a)  zakaz uvadét urcita zvifata nebo zbozi, kterych se nedostatek v kontrolnim
systétmu tyka, na trh nebo je pfepravovat, pfemistovat nebo s nimi jinak
manipulovat;

b)  zvlastni podminky pro €innosti, zvifata nebo zbozi uvedené v pismenu a);

c) pozastaveni ufednich kontrol na stanovistich hrani¢ni kontroly nebo jinych
kontrolnich stanovistich, kterych se nedostatek v systému ufednich kontrol
tykd, nebo zruSeni téchto stanovist’ hrani¢ni kontroly nebo jinych kontrolnich
mist;

d)  jind vhodna docasna opatieni, kterd jsou nezbytna za ucelem omezeni daného
rizika do doby, nez bude nedostatek v kontrolnim systému odstranén.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 141
odst. 2.

Opatieni uvedend v odstavci 1 se piijmou teprve poté, co dotéeny Clensky stat na
z4ddost Komise nezjednal napravu situace ve lhtiteé stanovené Komisi.

V ptipad¢ fadné odiivodnénych zavaznych naléhavych divodi tykajicich se lidského
zdravi, zdravi zvitat, nebo v piipadé GMO a ptipravkl na ochranu rostlin zivotniho

prostfedi pfijme Komise postupem podle ¢l. 141 odst. 3 okamzité pouzitelné
provadéci akty.
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Hlava VIII
Spolecna ustanoveni

Kapitola I
Procesni ustanoveni

Clanek 138

Zmeény priloh a odkazy na evropské normy

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se zmén piiloh II a III tohoto nafizeni s cilem zohlednit zmény pravidel
uvedenych v ¢l. 1 odst. 2, technicky pokrok a védecky vyvoj.

V z4jmu zachovani aktualnosti odkazli na evropské normy uvedené v ¢l. 26 odst. 1
pism. b) bodé¢ iv), €l. 36 odst. 4 pism. e) a ¢l. 91 odst. 3 pism. a) je Komise zmocnéna
piijimat akty v pienesené pravomoci, kterymi uvedené¢ odkazy v piipadé jejich
zmény ze strany Evropské tfadu pro normalizaci zméni.

Clanek 139
Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 4 odst. 3, ¢l. 15 odst. 2, ¢lancich 16, 17, ¢l. 18
odst. 3, ¢lancich 19, 20, 21, 22, ¢l. 23 odst. 1, ¢l. 24 odst. 1, ¢1. 25 odst. 3, ¢l. 26 odst.
2, ¢lanku 40, ¢l. 43 odst. 4, ¢l. 45 odst. 3, ¢lancich 46 a 49, ¢1. 51 odst. 1, ¢l. 52 odst.
1 a2, ¢l 56 odst. 2, ¢l. 60 odst. 3, ¢l. 62 odst. 2, ¢l. 69 odst. 3, ¢l. 75 odst. 1 a 2, ¢l.
97 odst. 2, ¢l. 98 odst. 6, ¢l. 99 odst. 2, ¢l. 101 odst. 3, ¢l. 106 odst. 3, ¢lancich 110,
111, ¢€l. 114 odst. 4 a ¢l. 125 odst. 1, €l. 132 odst. 1 tfetim pododstavci, ¢lanku 133,
¢l. 138 odst. 1 a 2, ¢l. 143 odst. 2, ¢l. 144 odst. 3, ¢l. 151 odst. 3, ¢1. 153 odst. 3 a ¢l.
159 odst. 3 plati na dobu neurcitou ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v Cl. 4 odst. 3,
¢l. 15 odst. 2, ¢lancich 16, 17, ¢l. 18 odst. 3, ¢lancich 19, 20, 21, 22, ¢1. 23 odst. 1, ¢l
24 odst. 1, ¢l. 25 odst. 3, ¢l. 26 odst. 2, ¢lanku 40, ¢l. 43 odst. 4, ¢l. 45 odst. 3,
¢lancich 46 a 49, ¢l. 51 odst. 1, €l. 52 odst. 1 a 2, ¢l. 56 odst. 2, ¢l. 60 odst. 3, ¢l. 62
odst. 2, ¢l. 69 odst. 3, ¢l. 75 odst. 1 a 2, ¢l. 97 odst. 2, ¢l. 98 odst. 6, ¢l. 99 odst. 2, Cl.
101 odst. 3, ¢l. 106 odst. 3, ¢lancich 110, 111, €l. 114 odst. 4 a ¢I. 125 odst. 1, ¢l. 132
odst. 1 tfetim pododstavci, ¢lanku 133, ¢l. 138 odst. 1 a 2, ¢l. 143 odst. 2, ¢l. 144
odst. 3, €l. 151 odst. 3, ¢I. 153 odst. 3 a ¢l. 159 odst. 3 kdykoliv zrusit. Rozhodnutim
o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva
G¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo
k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktd v
pfenesené pravomoci.

Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 4 odst. 3, ¢l. 15 odst. 2, ¢lankd 16 a 17,
¢l. 18 odst. 3, ¢lanka 19, 20, 21 a 22, €1. 23 odst. 1, ¢l. 24 odst. 1, ¢l1. 25 odst. 3, ¢1. 26
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odst. 2, ¢lanku 40, ¢l. 43 odst. 4, ¢l. 45 odst. 3, ¢lankd 46 a 49, ¢1. 51 odst. 1, ¢1. 52
odst. 1 a 2, ¢l. 56 odst. 2, ¢l. 60 odst. 3, ¢l. 62 odst. 2, ¢1. 69 odst. 3, ¢l. 75 odst. 1 a 2,
¢l. 97 odst. 2, ¢1. 98 odst. 6, ¢1. 99 odst. 2, ¢l. 101 odst. 3, ¢l. 106 odst. 3, ¢lanka 110,
111, ¢l. 114 odst. 4 a €l. 125 odst. 1, ¢l. 132 odst. 1 tfetim pododstavci, clanku 133,
¢l. 138 odst. 1 a 2, ¢1. 143 odst. 2, ¢l. 144 odst. 3, ¢l. 151 odst. 3, ¢1. 153 odst. 3 a ¢l.
159 odst. 3 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo
Rada nevyslovi namitky ve lhit¢ dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt
oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této lhity
informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu
nebo Rady se tato lhtita prodlouZzi o dva mésice.

Clének 140
Postup pro naléhavé pripady

Akty v prenesené pravomoci piijaté podle tohoto c¢lanku vstupuji v platnost
bezodkladné a pouziji se, pokud proti nim neni vyslovena namitka v souladu s
odstavcem 2. V oznameni aktu v pienesené pravomoci Evropskému parlamentu a
Rad¢ se uvedou divody pouziti postupu pro naléhavé piipady.

Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v pfenesené pravomoci vyslovit
namitky postupem uvedenym v €. 139 odst. 5. V takovém piipad¢ zrusi Komise tento
akt neprodlené¢ poté, co ji Evropsky parlament nebo Rada ozndmi rozhodnuti
o vysloveni namitek.

Clanek 141
Vybor

Komisi je ndpomocen Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zfizeny
¢l. 58 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 178/2002. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni
(EU) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) €. 182/2011.

Pokud ma byt stanovisko vyboru ziskdno pisemnym postupem, ukonci se tento
postup bez vysledku, jestlize o tom ve lhit¢ pro podani stanoviska rozhodne
predseda vyboru nebo o to pozada prosta vétSina ¢lent vyboru.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 natizeni (EU) €. 182/2011 ve
spojeni s ¢lankem 5 uvedeného natizeni.

Kapitola II
Prechodna a zavérecna ustanoveni

Clanek 142
Zruseni

Natizeni (ES) ¢. 882/2004, smérnice 89/608/EHS, 96/93/ES a rozhodnuti
92/438/EHS se zrusuji s ucinnosti ode dne [Office of Publications, please insert date
of entry into force of this Regulation + I year].

Clanky 14 az 17 a 26 az 29 nafizeni (ES) ¢. 882/2004 se viak pouziji az do [Office of
Publications, please insert date of entry into force of this Regulation + 3 years].
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Natizeni (ES) ¢. 854/2004 a smérnice 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS,
96/23/ES a 97/78/ES se zrusuji s ucinnosti ode dne [Office of Publications, please
insert date of entry into force of this Regulation + 3 years].

Odkazy na zrusené akty se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se
srovnavaci tabulkou v ptiloze I'V.

Clanek 143
Prechodna opatreni v souvislosti se zrusenim smeérnic 91/496/EHS a 97/78/ES

Ptislu$na ustanoveni smérnic 91/496/EHS a 97/78/ES, ktera upravuji otazky uvedené
v Cl. 45 odst. 2, ¢lanku 46, ¢l. 49 pism. b), ¢) a d), ¢I. 51 odst. 1 pism. a), ¢l. 52 odst.
1 a2, ¢l 56 odst. 1 pism. a) tohoto nafizeni, se pouZziji az do dne, ktery stanovi akt v
prenesené pravomoci pfijaty v souladu s odstavcem 2.

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se dne, od kterého se ustanoveni uvedena v odstavci 1 nepouziji. Timto dnem
je den, od kterého jsou pouzitelnd odpovidajici pravidla, kterd se stanovi akty v
prenesené pravomoci nebo provadécimi akty uvedenymi v ¢l. 45 odst. 2, ¢lanku 46,
¢l. 49 pism. b), c) a d), €l. 51 odst. 1 pism. a), ¢l. 52 odst. 1 a 2, ¢1. 56 odst. 1 pism. a)
tohoto nafizeni.

Cldnek 144
Prechodna opatieni v souvislosti se zrusenim smérnice 96/23/ES

Utedni kontroly nezbytné ke zjiiténi piitomnosti latek a skupin rezidui uvedenych v
priloze 1 smérnice 96/23/ES, a to v souladu s pfilohou II, IIl a IV dané¢ smérnice,
budou piislusné organy provadét az do dne, ktery se stanovi aktem v prenesené
pravomoci piijatym v souladu s odstavcem 3.

Ustanoveni ¢l. 29 odst. 1 a odst. 2 smérnice 96/23/ES jsou pouzitelna az do dne,
ktery se stanovi aktem v pfenesené pravomoci piijatym v souladu s odstavcem 3.

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se dne, od kterého piislusné organy nepotadaji ufedni kontroly v souladu s
odstavcem 1 a od kterého se nepouziji ustanoveni ¢l. 29 odst. 1 a 2 smérnice
96/23/ES. Timto dnem je den, od kterého jsou pouzitelna odpovidajici pravidla, ktera
se stanovi akty v pfenesené pravomoci nebo provadécimi akty uvedenymi v ¢lancich
16 a 111 tohoto natizeni.

Clanek 145
Zmeéna smernice 98/58/ES

Smérnice 98/58/ES se méni takto:

a)

¢lanek 2 se meéni takto:
1)  bod 3 se zruSuje;
i1)  doplnuje se druhy pododstavec, ktery zni:

,»1€Z se pouzije definice ,,pfisluSnych organi* uvedend v ¢l. 2 bod€ 5 natizeni
(EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation] .*;
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b) ¢lanek 6 se meéni takto:
1)  odstavec 1 se zrusuje;
ii)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

2. Clenské stity predlozi Komisi do 30.&ervna kazdého roku vyroéni
zpravu za predchozi rok o inspekcich provedenych piislusnym organem s
cilem zjistit soulad s pozadavky této smérnice. Ke zprave pfipoji analyzu

wvr

prevenci nebo snizeni jejich vyskytu v nadchdzejicich letech. Komise
predlozi shrnuti téchto zprav ¢lenskym statim.*;

c) v odstavci 3 s zruSuje pismeno a);

d) ¢lanek 7 se zrusuje.

Cldnek 146
Zména smernice 1999/74/ES

Smérnice 1999/74/ES se méni takto:
a) ¢lanek 8 se meéni takto:
1)  odstavec 1 se zrusuje;
il)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

Clenské staty piedlozi Komisi do 30. ervna kazdého roku vyroéni zpravu za
pfedchozi rok o kontroldch provedenych pfisluSnym organem s cilem zjistit

wewr

ptfipadii zjisténého nesouladu a narodni akéni plan na prevenci nebo snizeni
jejich vyskytu v nadchézejicich letech. Komise ptedlozi shrnuti téchto zprav
¢lenskym statim.*;

i) v odstavci 3 s zruSuje pismeno a);

b) ¢lanek 9 se zrusuje.

Cldnek 147
Zména narizeni Rady (ES) ¢. 999/2001

Natizeni (ES) €. 999/2001 se méni takto:
a) ¢lanky 19 a 21 se zrusuji;
b) v ptiloze X se zruSuji kapitoly A a B.

Clanek 148
Zména narizeni (ES) ¢. 1829/2003

Natizeni (ES) ¢. 1829/2003 se méni takto:
a) ¢lanek 32 se méni takto:
1) prvni a druhy pododstavec se zrusuje;

i1)  tfeti pododstavec se nahrazuje timto:
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b)

(iii)

1v)

,.Zadatelé o povoleni geneticky modifikovanych potravin a krmiv se podileji na
nakladech za tkony provadéné referencni laboratotfi Evropské unie a narodnimi

referencnimi laboratofemi uréenych v souladu s ¢l. 91 odst. 1 a ¢l. 98 odst. 1

nafizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of
this Regulation] pro danou oblast.*;

v patém pododstavci se zrusuji slova ,,a k ptiloze®;

v Sestém pododstavci se zruSuji slova ,,a upravit prilohu®;

ptiloha se zrusuje.

Clének 149
Zména narizeni (ES) ¢. 1831/2003

Naftizeni (ES) ¢. 1831/2003 se méni takto:

a)

b)

v ¢l. 7 odst. 3 se pismeno f) nahrazuje timto:

»pisemné prohlaseni, ze zadatel zaslal tfi vzorky doplikové latky pfimo do
referencni laboratofe Evropské unie podle ¢lanku 21.%;

¢lanek 21 se méni takto:

)
i)

prvni, tfeti a ¢tvrty pododstavec se zruSuje;
druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Zadatelé o povoleni doplitkovych latek se podileji na nékladech za tkony
provadéné referencni laboratoifi Evropské unie a narodnimi referen¢nimi
laboratofemi ur¢enymi v souladu s ¢l. 91 odst. 1 a ¢l. 98 odst. 1 natizeni (EU)
¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation] pro danou oblast.*;

ptiloha II se zrusuje.

Cldnek 150
Zmeéna narizeni (ES) ¢. 1/2005

Natizeni (ES) €. 1/2005 se méni takto:

a)

b)

¢lanek 2 se méni takto:

)
ii)

pismena d), f), 1) a p) se zrusuji;

dopliuje se druhy pododstavec, ktery zni:

,»1€Z se pouziji definice ,,pfislusnych organi®, ,,stanovisté hrani¢ni kontroly*,
»uredniho veterindrniho lékate* a ,mista vystupu® uvedené v €l. 2 bodech 5,

29, 32 a 36 natizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of this Regulation]*.

*Ur.vést. L ..., ...,s. ...

clanky 14, 15, 16, 21, €l. 22 odst. 2, ¢lanky 23, 24 a 26 se zruSuji;

¢lanek 27 se méni takto:

i)

odstavec 1 se zruSuje;
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d)

i1)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:

2. Clenské stity predlozi Komisi do 30.&ervna kazdého roku vyroéni
zpravu za predchozi rok o inspekcich provedenych piislusnym organem s
cilem zjistit dodrzovani pozadavki tohoto natfizeni. Ke zpravé piipoji
analyzu hlavnich zjisténych nedostatki a akéni plan k jejich odstranéni.*;

¢lanek 28 se zrusuje.

Clanek 151
Zména narizeni (ES) ¢. 396/2005 a souvisejici prechodna opatreni

Naftizeni (ES) €. 396/2005 se méni takto:
a)  Clanky 26, 27, ¢l. 28 odst. 1 a 2 a ¢lanek 30 se zrusuyji;
b) vl 31 odst. 1 se navéti nahrazuje timto:

1. Clenské staty poskytnou do 30. &ervna kazdého roku Komisi, ufadu a
ostatnim ¢lenskym statim tyto informace za ptedchozi kalendaini rok:*.

Ustanoveni ¢lanku 26, €l. 27 odst. 1 a c¢lanku 30 natfizeni 396/2005/ES jsou
pouzitelnd az do dne, ktery se stanovi aktem v pfenesené pravomoci pfijatym v
souladu s odstavcem 3.

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se dne, od kterého se ustanoveni ¢lanku 26, ¢l. 27 odst. 1 a c¢lanku 30
uvedena v odstavci 2 nepouziji. Timto dnem je den, od kterého jsou pouZitelna
odpovidajici pravidla, kterd se stanovi akty v pifenesené pravomoci uvedenymi
v ¢lancich 16 tohoto nafizeni.

Clinek 152
Zmeéna smérnice 2007/43/ES

Smérnice 2007/43/ES se méni takto:

a)

b)

¢lanek 2 se méni takto:
1) v odstavci 1 se zrusuji pismena c) a d);
i1)  dopliuje se novy odstavec 3, ktery zni:

»3. 1€z se pouziji definice ,,pfislusnych organi* a ,,afedniho veterinarniho
1ékare™ uvedené v ¢l. 2 bodech 5 a 32 nafizeni (EU) ¢. XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of this Regulation]*.

*UR vest. L ..., ...,s. ...
¢lanek 7 se méni takto:
1) odstavec 1 se zruSuje;
i1)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,.Clenské staty predlozi Komisi do 30. &ervna kazdého roku vyroéni zpravu za
pfedchozi rok o kontroldch provedenych pfisluSnym organem s cilem zjistit

24

ptipadii zjisténého nesouladu a narodni akéni plan na prevenci nebo snizeni
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jejich vyskytu v nadchézejicich letech. Komise piedlozi shrnuti téchto zprav
¢lenskym statm.*

Clanek 153
Zména narizeni (ES) ¢. 834/2007 a souvisejici prechodna opatrent
1. Natizeni (ES) ¢. 834/2007 se méni takto:
a)  cClanek 2 se méni takto:

1)  pismeno n) se nahrazuje timto:

» 1) ,pfisluSnymi orgdny* se rozumi ptislusné organy definované v ¢l. 2
bod¢ 5 nafizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of this Regulation]*;

*Uf.vest. L ..., ...,s. ...
ii)  pismeno o) se zrusuje;
iii) pismeno p) se nahrazuje timto:

»p) ,.kontrolnim subjektem® se rozumi povéfeny subjekt definovany v
¢l. 2 bod¢ 38 natizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of this Regulation];,

b) v ¢l 24 odst. 1 pism. a) se odkaz na ,,¢l. 27 odst. 10 nahrazuje odkazem na
»Cl. 3 odst. 3 a ¢l. 25 odst. 4 [Office of Publications, please insert number of
this Regulation]*;

c)  Clanek 27 se méni takto:

1) odstavec 1 se nahrazuje timto:
,Ufedni kontroly, jejichz Gelem je ovéfit soulad tohoto nafizeni, se
provad¢ji podle natizeni (ES) ¢. 882/2004.%;

i1)  odstavce 2 az 14 se zruSuji;

d) vl 29 odst. 1 pism. a) se odkaz na ,,¢l. 27 odst. 4 nahrazuje odkazem na ,,Cl.
3 odst. 3 a €l. 25 odst. 4 [Office of Publications, please insert number of this
Regulation]*;

e) v ¢lanku 30 se zruSuje odstavec 2.

2. Ustanoveni ¢lanku 27 a ¢1. 30 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 834/2007/ES jsou pouzitelnd az
do dne, ktery se stanovi aktem v pfenesené pravomoci piijatym v souladu s
odstavcem 3.

3. Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci

tykajici se dne, od kterého se ustanoveni uvedena v odstavci 2 nepouziji. Timto dnem
je den, od které¢ho jsou pouzitelnd odpovidajici pravidla, kterd se stanovi akty v
pienesené pravomoci uvedenymi v €l. 23 odst. 2 tohoto nafizeni.

Cldnek 154
Zména smernice 2008/119/ES

Smérnice 2008/119/ES se méni takto:
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b)

¢lanek 2 se méni takto:
1) bod 2 se zrusuje;
i1)  doplnuje se druhy pododstavec, ktery zni:

,»1€Z se pouzije definice ,,pfisluSnych organi*“ uvedend v ¢l. 2 bodé 5 natizeni
(EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation]*.

*UE. vést. L ..., ...,s8. ...
¢lanek 7 se méni takto:
1)  odstavce 1 a 2 se zrusuji;
ii)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Clenské stity predlozi Komisi do 30.&ervna kazdého roku vyroéni
zpravu za predchozi rok o inspekcich provedenych piislusnym organem s
cilem zjistit soulad s pozadavky této smérnice. Ke zprave pfipoji analyzu
prevenci nebo snizeni jejich vyskytu v nadchdzejicich letech. Komise
predlozi shrnuti téchto zprav ¢lenskym statim.*;

¢lanek 9 se zrusuje.

Cldnek 155
Zména smernice 2008/120/ES

Smérnice 2008/120/ES se méni takto:

a)

b)

¢lanek 2 se méni takto:
i)  bod 10 se zrusuje;
i1)  doplnuje se druhy pododstavec, ktery zni:

,» 1€z se pouzije definice ,,pfisluSnych organii*“ uvedena v ¢l. 2 bodé 5 natizeni
(EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation]*.

*UE vest. L ..., ....s. ...
¢lanek 8 se méni takto:
1)  odstavce 1 a 2 se zrusuji;
1)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»Clenské staty pfedlozi Komisi do 30. ¢ervna kazdého roku vyro¢ni zpravu za
predchozi rok o inspekcich provedenych piislusSnym organem s cilem zjistit
piipadi zjisténého nesouladu a narodni akéni plan na prevenci nebo snizZeni
jejich vyskytu v nadchézejicich letech. Komise piedlozi shrnuti téchto zprav
Clenskym statim.*;

¢lanek 10 se zrusuje.
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Clének 156
Zména narizeni (ES) ¢. 1099/2009

Naftizeni (ES) €. 1099/2009 se méni takto:
a) ¢lanek 2 se meéni takto:
i)  pismeno q) se zruSuje;
i1)  doplnuje se druhy pododstavec, ktery zni:

»Kromé¢ definic uvedenych v prvnim pododstavci se pouzije definice
»prislusnych organt™ uvedend v €l. 2 bod¢ 5 natfizeni (EU) ¢. XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of this Regulation]*.

*Ur.vest. L ..., ...,s. ...

b

b) ¢lanek 22 se zrusuje.

Clének 157
Zména narizeni (ES) ¢. 1069/2009

Naftizeni (ES) €. 1069/2009 se méni takto:
a) ¢lanek 3 se meéni takto:
i)  body 10 a 15 se zrusuji;
i1)  doplnuje se druhy pododstavec, ktery zni:

»1€Z se pouzije definice ,,pfislusnych organi a ,tranzitu* stanovené v ¢l. 2
bodé¢ 5 a 50 natizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of this Regulation]*.

*Ur.vest. L ..., ...,s. ...

b) Clanky 45, 49 a 50 se zrusuji.

Clanek 158
Zména narizeni (ES) ¢. 1107/2009

Clanek 68 natizeni (ES) ¢. 1107/2009 se méni takto:
a) prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,»Do 30. cervna kazdého roku clenské staty dokonci a predaji Komisi zpravu o
rozsahu a vysledcich Gfednich kontrol, jejichz ucelem je ovéfit dodrzovani tohoto

nafizeni.*;
b) druhy a tieti pododstavec se zrusuje.
Clanek 159
Zmeéna smernice 2009/128/ES a souvisejici prechodna opatreni
1. Smérnice 2009/128/ES se méni takto:
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a) v ¢lanku 8 se zruSuje odstavec 1, odst. 2 druhy pododstavec a odstavce 3, 4, 6 a
7,

b)  priloha II se zrusuje.

Ustanoveni ¢l. 8 odst. 1, ¢l. 8 odst. 2 druhého pododstavce a ¢l. 8 odst. 3,4 a 6 a
prilohy IT smérnice 2009/128/ES jsou pouzitelna az do dne, ktery se stanovi aktem v
prenesené pravomoci piijatym v souladu s odstavcem 3.

Komise je v souladu s ¢lankem 139 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci
tykajici se dne, od kterého se ustanoveni uvedena v odstavci 2 nepouziji. Timto dnem
je den, od kterého jsou pouzitelnd odpovidajici pravidla, ktera se stanovi akty v
prenesené pravomoci uvedenymi v ¢lancich 22 tohoto natizeni.

Clének 160
Zména narizeni (ES) ¢. 1151/2012

Naftizeni (EU) ¢. 1151/2012 se méni takto:

a)

b)

¢lanek 36 se méni takto:

1)  nazev se nahrazuje timto: ,,Obsah ufednich kontrol®;
i1)  odstavce 1 a 2 se zrusuji;

iil) v odstavci 3 se navéti nahrazuje timto:

3. Ufedni kontroly provadéné v souladu s nafizenim (EU) &. XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of this Regulation]*
zahrnuji:

*UR vest. L ..., ...,s. ...
¢lanek 37 se méni takto:
1)  vodstavci 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»l. 'V pfipadé¢ chranénych oznafeni plvodu, chranénych zemépisnych
oznaceni a zaruCenych tradi¢nich specialit, jez oznacuji produkty
pochazejici z Unie, ovétuji soulad se specifikaci produktu pted uvedenim
produktu na trh:

a)  prislusné organy urcené v souladu s ¢lankem 3 nafizeni (EU) ¢.
XXX/XXXX XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of this Regulation]; nebo,

b)  povéiené subjekty ve smyslu ¢l. 2 bodu 38 nafizeni (EU) C.
XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation];

i1) v odstavci 3 se prvni pododstavec zrusuje;
i) v odstavci 4 se slova ,,v odstavcich 1 a 2* nahrazuji slovy: ,,v odstavei 2%

¢lanky 38 a 39 se zrusuji.
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Clének 161
Zmena narizeni (ES) ¢. [....]/2013

Natizeni (EU) €. [....]/2013 [Office of Publications, please insert number of the Regulation
laying down provisions for the management of expenditure relating to the food chain, animal
health and animal welfare, and relating to plant health and plant reproductive material] se
méni takto:

a) ¢lanek 29 se méni takto:
1)  nazev se nahrazuje timto:
,Referen¢ni laboratofe a strediska Evropské unie®;
i1)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l. Za ucelem pokryti vydaji vznikajicich v souvislosti s provadénim
pracovnich programt, které schvélila Komise, 1ze udélit granty:

a) referencnim laboratofim Evropské unie uvedenym v ¢lanku 91
natizeni (EU) €. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of this Regulation]*;

b) referennim stfediskim Evropské unie pro rozmnozovaci materiél
rostlin uvedenym v ¢lanku 93 daného natizeni;

c) referencnim stfediskim Evropské unie pro dobré zivotni podminky
zvitat uvedenym v ¢lanku 95 daného natizeni.

*Ur.vést. L ..., ...,s. ...
1i1) v odstavci 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

»a) ndklady na pracovniky, ktefi se bez ohledu na svij status ptimo podileji
na ¢innostech, které¢ laboratofe a stiediska provadé¢ji jakozto referencni
laboratofe nebo strediska Evropské unie;

b) vklada se novy ¢lanek 29a, ktery zni:

. Clanek 29a
Akreditace narodnich referencnich laboratori pro zdravi rostlin

1.  Nérodnim referen¢nim laboratofim uvedenym v ¢lanku 98 natfizeni (EU) ¢.
XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this Regulation]
mohou byt udéleny granty na naklady, které jim vzniknou v souvislosti se
ziskanim akreditace podle normy EN ISO/IEC 17025 k vyuzivani
laboratornich analytickych, zkuSebnich a diagnostickych metod za ucelem
ovéfeni souladu s pravidly o ochrannych opatienich proti Skodlivym
organismiim rostlin.

2. Grant mize byt udélen jedné narodni referencni v kazdém clenském staté pro
kazdou referen¢ni laboratot Evropské unie pro zdravi rostlin do tii let po urceni
referen¢ni laboratote Evropské unie.*
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Cldnek 162
Vstup v platnost a pouzitelnost

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

Neni-li v odstavcich 2 az 5 stanoveno jinak, pouzije se ode dne [Office of
Publications, please insert date of entry into force of this Regulation + I year].

2. V oblastech, na néz se vztahuji pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2 pism. g), se toto
nafizeni pouZzije ode dne [Office of Publications, please insert date of application of
the Regulation on protective measures against pests of plants] s vyjimkou:

a) Clanki 91 a 92 a 97, 98 a 99, které se pouziji v souladu s odstavcem 1;

b) ¢l. 33 odst. 1, 2, 3 a4, ¢l. 36 odst. 4 pism. e) a ¢l. 36 odst. 5, které se pouziji
ode dne /Office of Publications, please insert date of entry into force of this
Regulation + 5 years].

3. V oblastech, na néz se vztahuji pravidla uvedena v ¢l. 1 odst. 2 pism. g), se toto
natizeni pouzije ode dne [Office of Publications, please insert date of application of
the Regulation on protective measures against pests of plants] s vyjimkou:

a)  Clankt 93, 94 a 97, které se pouziji v souladu s odstavcem 1;

b) ¢l 33 odst. 1, 2, 3 a 4, které se pouziji ode dne [Office of Publications, please
insert date of entry into force of this Regulation + 5 years].

4, Ustanoveni ¢l. 15 odst. 1, ¢l. 18 odst. 1, ¢lankt 45 az 62 a ¢lankd 76 az 84, ¢l. 150
pism. b), €l. 152 pism. b) bodu 1), €l. 154 pism. b) bodu 1), ¢l. 155 pism. b) bodu i) a
¢l. 156 pism. b) se pouziji ode dne [Office of Publications, please insert date of entry
into force this Regulation + 3 years].

5. Clanek 161 se pouzije ode dne [Office of Publications, please insert date of entry into
force of this Regulation].

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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27.

Pro tucely ufednich kontrol, které ptislusné organy provadéji za ucelem ovéieni souladu s
pravidly uvedenymi v €l. 1 odst. 2 pism. g), a jinych ufednich Cinnosti provadénych v
souvislosti s €l. 1 odst. 2 pism. g) se odkazy na tieti zemé povazuji za odkazy na tieti zemé a
uzemi uvedené v ptiloze I natizeni (EU) ¢. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of the Regulation on protective measures against pests of plants]| a odkazy na uzemi

PRILOHA I
UZEMI UVEDENA V CL. 2 BODE 45

Uzemi Belgického kralovstvi

Uzemi Bulharské republiky

Uzemi Ceské republiky

Uzemi Déanského kralovstvi s vyjimkou Faerskych ostrovii a Grénska
Uzemi Spolkové republiky Némecko
Uzemi Estonské republiky

Uzemi Irska

Uzemi Recké republiky

Uzemi Spanélského kralovstvi s vyjimkou Ceuty a Melilly
Uzemi Francouzské republiky

Uzemi Italské republiky

Uzemi Kyperské republiky

Uzemi Loty$ské republiky

Uzemi Litevské republiky

Uzemi Lucemburského velkovévodstvi
Uzemi Mad’arska

Uzemi Republiky Malta

Uzemi Nizozemského kralovstvi v Evropé
Uzemi Rakouské republiky

Uzemi Polské republiky

Uzemi Portugalské republiky

Uzemi Rumunska

Uzemi Republiky Slovinsko

Uzemi Slovenské republiky

Uzemi Finské republiky

Uzemi Svédského kralovstvi

Uzemi Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska

Unie za odkazy na Gizemi Unie s vyloucenim zemi uvedenych v dané pfiloze.
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, Plt(iLOHA 11 ] ,
SKOLENI PRACOVNIKU PRISLUSNYCH ORGANU

KAPITOLA I: OBSAH SKOLENI PRACOVNIKU PROVADEJICICH UREDNI KONTROLY A JINE
UREDNI CINNOSTI

1.

A

10.

11.
12.

13.

14.

Riazné kontrolni metody a techniky, napf. inspekce, ovéfovani, screening, cileny
screening, odbér vzorki a laboratorni analyza, diagnostika a testovani

Kontrolni postupy

Pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2

Posouzeni nesouladu s pravidly uvedenymi v ¢l.1 odst. 2

Nebezpeci spojend s vyrobou, zpracovanim a distribuci zvifat a zbozi

Riizné faze vyroby, zpracovani a distribuce a mozna rizika pro lidské zdravi a
popiipad¢ pro zdravi zvifat a rostlin, dobré Zivotni podminky zvitat, Zivotni prostiedi
a pro pravost a kvalitu rozmnozovaciho materialu rostlin.

Vyhodnoceni pouzivani postupit HACCP a spravné zemédélské praxe

Systémy pro spravu, napt. programy zaruky kvality, které vyuzivaji provozovatelé, a
jejich vyhodnocovani, pokud jsou relevantni pro plnéni pozadavkl stanovenych v
pravidlech uvedenych v €l. 1 odst. 2

Ufedni systémy osvédcovani

Pohotovostni opatieni pro ptipady mimotadnych situaci, véetné¢ komunikace mezi
Clenskymi staty a Komisi

Soudni tizeni a dusledky ufednich kontrol

Zkoumani pisemnych dokladi a jinych zaznamt, vcéetné zadznamli o
mezilaboratornich porovnavacich zkouskach, akreditaci a posuzovani rizika, které

mohou byt dulezité pro vyhodnocovani souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2;
soucasti mohou byt finan¢ni a obchodni aspekty

Kontrolni postupy a pozadavky pro vstup zvifat a zbozi a pochazejicich ze tretich
zemi do Unie

Jakékoli jiné oblasti nezbytné k zajiSténi toho, aby ufedni kontroly probihaly v
souladu s timto nafizenim.

KAPITOLA II: TEMATICKE OBLASTI TYKAJICI SE KONTROLNICH POSTUPU

1.

Organizace piislusnych organti a vztah mezi ustiednimi pfisluSnymi organy a orgény,
na které byl pienesen kol provadét ifedni kontroly nebo jiné afedni ¢innosti

Vztah mezi piisluSnymi orgdny a povéfenymi subjekty, na které piislusné organy
pienesly tkoly souvisejici s ifednimi kontrolami nebo jinymi ufednimi ¢innostmi

Popis cilt, kterych ma byt dosazeno
Ukoly, odpovédnost a povinnosti pracovniki

Postupy odbéru vzorki, kontrolni metody a techniky, vcetné laboratorni analyzy,
testl a diagnostiky, interpretace vysledki a nasledné rozhodnuti

Programy screeningu a cilené¢ho screeningu
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10.

11.

Vzajemnd pomoc v piipadé, ze ufedni kontroly vyzaduji, aby opatfeni byla piijata
vice nez jednim ¢lenskym statem

Opatteni, ktera maji byt pfijata po tfednich kontrolach

Spolupréce s jinymi Gtvary a odbory, které mohou mit ptislusnou odpovédnost, nebo
s provozovateli

Ovéfovani vhodnosti metod odbéru vzorki a laboratornich analytickych, zkuSebnich
a diagnostickych metod

Jakékoli jiné Cinnosti nebo informace nezbytné pro U¢inné fungovéani ufednich
kontrol
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PRILOHA III ,
CHARACTERIZACE ANALYTICKYCH METOD

Analytické metody a vysledky méfeni by mély byt charakterizovany pomoci téchto
kritérii:

a)  spravnost (pravdivost a pfesnost);

b)  vhodnost (matrice a rozsah koncentraci);
c) mez detekovatelnosti;

d) mez stanovitelnosti;

e)  pfesnost;

f)  opakovatelnost;

g)  reprodukovatelnost;

h)  vytéznost;

1) selektivnost;

j)  citlivost;

k)  linearita;

1)  nejistota méfeni;

m) podle potfeby mohou byt zvolena jina kritéria.

Hodnoty ptesnosti uvedené v odst. 1 pism. e) musi byt ziskdny pii mezilaboratornim
pokusu provedeném podle mezinarodn€ uznavanych protokolti o mezilaboratornich
pokusech (napt. ISO 5725 ,Pfesnost (spravnost a shodnost) metod a vysledka
méfeni) nebo — pokud byla stanovena pracovni kritéria pro analytické metody — na
zéklad¢ zkouSek dodrzeni kritérii. Opakovatelnost a reprodukovatelnost se vyjadii
mezinarodné uznanou formou (napf. 95 % intervaly spolehlivosti definované v
norm¢ [SO 5725 , Piesnost (spravnost a shodnost) metod a vysledki méteni®).
Vysledky mezilaboratorniho pokusu se zvefejni nebo jsou volné dostupné.

Analytické metody, které 1ze pouzit jednotné pro riizné skupiny komodit, musi byt
upiednostnény pred metodami, které se pouzivaji pouze pro jednotlivé komodity.

V situacich, kdy Ize analytické metody validovat pouze v jediné laboratofi, musi byt
metody validovany podle mezindrodné uznavanych védeckych protokolli nebo
pokynl nebo — pokud byla stanovena pracovni kritéria pro analytické metody — na
zéakladé zkousek dodrzeni kritérii.

Analytické metody piijaté podle tohoto natfizeni musi byt sestaveny podle standardni
upravy metod analyzy doporucené ISO.
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PRILOHA IV

SROVNAVACI TABULKA UVEDENA V CL. 142 ODST. 3

1. Natizeni (ES) ¢. 882/2004
Natizeni (ES) ¢. 882/2004 Toto nafizeni
Cl. 1 odst. 1 prvni pododstavec Cl. 1 odst. 1
Cl. 1 odst. 1 druhy pododstavec Cl. 1 odst. 2
Cl. 1 odst. 2 CL 1 odst. 4
Cl. 1 odst. 3 -
CL 1 odst. 4 -
Clének 2 Clének 2
Cl. 3 odst. 1 Cl. 8 odst. 1
Cl. 3 odst. 2 Cl. 8 odst. 4
Cl. 3 odst. 3 Clének 9
Cl. 3 odst. 4 Cl. 8 odst. 6
CL 3 odst. 5 CL. 8 odst. 6
CL. 3 odst. 6 CL. 8 odst. 7
Cl. 3 odst. 7 -
Cl. 4 odst. 1 ClL. 3 odst. 1
Cl. 4 odst. 2 Cl. 4 odst. 1 pism. a), ¢), d), e), f), g) a i)
Cl. 4 odst. 3 Cl. 3 odst. 2
Cl. 4 odst. 4 Cl. 4 odst. 1 pism. b)
Cl 4 odst. 5 CL. 4 odst. 4
Cl. 4 odst. 6 Cl. 5 odst. 1
Cl. 4 odst. 7 Cl. 5 odst. 3
Cl. 5 odst. 1 prvni pododstavec Cl. 25 odst. 1
Cl. 5 odst. 1 druhy pododstavec Cl. 25 odst. 3
Cl. 5 odst. 1 tieti pododstavec Cl. 25 odst. 2 prvni pododstavec
Cl. 5 odst. 2 pism. a), b), ¢) a f) CL. 26 odst. 1
Cl. 5 odst. 2 pism. d) -
Cl. 5 odst. 2 pism. e) Clanek 28
ClL. 5 odst. 3 Clének 29
Cl. 5 odst. 4 -
Clanek 6 Cl.4odst.2a3
Cl. 7 odst. 1 prvni pododstavec Cl. 10 odst. 1 prvni pododstavec
Cl. 7 odst. 1 druhy pododstavec pism. a) Cl. 10 odst. 1 druhy pododstavec
Cl. 7 odst. 1 druhy pododstavec pism. b) -
Cl. 7 odst. 2 prvni véta Cl. 7 odst. 1
Cl. 7 odst. 2 druh4 véta -
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Cl. 7 odst. 2 tfeti véta -

CL. 7 odst. 3 Cl. 7 odst.2a3

Cl. 8 odst. 1 CL 11 odst. 1

Cl. 8 odst. 2 Cl. 4 odst. 1 pism. h)

Cl. 8 odst. 3 pism. a) CL. 11 odst. 2

Cl. 8 odst. 3 pism. b) CL. 11 odst. 3

CL. 8 odst. 4 -

CL. 9 odst. 1 Cl. 12 odst. 1 prvni pododstavec

Cl. 9 odst. 2 Cl. 12 odst. 1 druhy pododstavec

Cl. 9 odst. 3 CL 11 odst. 2

Clének 10 Clének 13

CL 11 odst. 1 Cl.33 odst. 1 a2

CL 11 odst. 2 -

Cl. 11 odst. 3 Cl. 33 odst. 5

Cl. 11 odst. 4 Cl. 33 odst. 7

CL 11 odst. 5 C. 34 odst. 1 prvni pododstavec a &l. 34
odst. 2

CL 11 odst. 6 Cl. 34 odst. 1 pism. b) bod 1)

Cl. 11 odst. 7 Cl. 33 odst. 6

Cl. 12 odst. 1 Cl. 36 odst. 1

Cl. 12 odst. 2 Cl. 36 odst. 4 pism. e)

Cl. 12 odst. 3 Cl. 36 odst. 5 pism. c)

Cl. 12 odst. 4 Cl. 38 odst. 2

Clanek 13 Clanek 114

Cl. 14 odst. 1 -

Cl. 14 odst. 2 Cl. 43 odst. 3

Cl. 14 odst. 3 -

Cl. 15 odst. 1 Cl. 42 odst. 1 prvni véta

Cl. 15 odst. 2 Cl. 42 odst. 2 a 4

ClL. 15 odst. 3 Cl. 42 odst. 2 a 4

Cl. 15 odst. 4 -

Cl. 15 odst. 5 Cl. 45 odst. 1 pism. d), €. 45 odst. 2 pism.
b) a ¢l. 52 odst. 3 prvni véta

ClL. 16 odst. 1 Cl. 43 odst. 1

Cl. 16 odst. 2 Cl. 42 odst. 1 druha véta

Cl. 16 odst. 3 prvni véta Cl. 43 odst. 2

Cl. 16 odst. 3 druha véta Cl. 33 odst. 6

Cl. 17 odst. 1 prvni odrazka Cl. 57 odst. 1
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CL. 17 odst. 1 druha odrazka Cl. 54 odst. 1, odst. 2 pism. a), odst. 3 a €L
56 odst. 1
Cl. 17 odst. 2 -
Clanek 18 Cl. 63 odst. 1,2 a3
CL 19 odst. 1 Cl. 64 odst. 1 a 3
Cl. 19 odst. 2 pism. a) Clanek 65
Cl. 19 odst. 2 pism. b) Cl. 64 odst. 5
Cl. 19 odst. 3 Cl. 64 odst. 4
Cl. 19 odst. 4 Clanek 6
Clanek 20 Clanek 69
Cl. 21 odst. 1 Cl. 70 odst. 1
Cl. 21 odst. 2 Clanek 67
Cl. 21 odst. 3 Cl. 64 odst. 1
Cl. 21 odst. 4 Cl. 64 odst. 4
Clanek 22 Cl. 84 pism. d)
Cl. 23 odst. 1 Cl. 71 odst. 1
Cl. 23 odst. 2 Cl. 71 odst. 2 a &lanek 72
Cl. 23 odst. 3 Cl. 71 odst. 3
Cl. 23 odst. 4 Cl. 71 odst. 2
Cl. 23 odst. 5 Cl. 71 odst. 4 pism. a)
Cl. 23 odst. 6 Cl. 71 odst. 2 pism. c) a odst. 4 pism. b)
Cl. 23 odst. 7 Clanek 72
Cl. 23 odst. 8 Clanek 72
Cl. 24 odst. 1 Cl. 73 odst. 1
Cl. 24 odst. 2 Clanek 55
Cl. 24 odst. 3 Clanek 44
Cl. 24 odst. 4 Clanek 74
Cl. 25 odst. 1 -
Cl. 25 odst. 2 pism. a) -
Cl. 25 odst. 2 pism. b) Cl. 75 odst. 1 pism. c)
Cl. 25 odst. 2 pism. c) Cl. 75 odst. 1 pism. f)
Cl. 25 odst. 2 pism. d) Cl. 46 pism. c¢) a d) a ¢l. 75 odst. 1 pism. e) a
k)
Cl. 25 odst. 2 pism. e) -
Cl. 25 odst. 2 pism. f) Clanek 68
Cl. 25 odst. 2 pism. g) Cl. 75 odst. 1 pism. h)
Cl. 25 odst. 2 pism. h) Cl. 44 odst. 2 pism. b)
Clanek 26 Cl. 76 odst. 1
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Cl. 27 odst. 1 Cl. 76 odst. 2

Cl. 27 odst. 2 Clanek 77

Cl. 27 odst. 3 -

Cl. 27 odst. 4 Cl. 79 odst. 1

Cl. 27 odst. 5 -

Cl1. 27 odst. 6 -

Cl. 27 odst. 7 -

Cl. 27 odst. 8 Cl. 81 odst. 2

Cl. 27 odst. 9 Cl. 82 odst. 1

Cl. 27 odst. 10 -

Cl1. 27 odst. 11 Cl. 81 odst. 1

Cl. 27 odst. 12 prvni véta Clanek 83

Cl. 27 odst. 12 druh4 véta -

Clének 28 Clének 84

Clanek 29 -

Cl. 30 odst. 1 pism. a) Clanek 86

Cl. 30 odst. 1 pism. b) Cl. 89 pism. a)

Cl. 30 odst. 1 pism. c) Cl. 87 odst. 2

Cl. 30 odst. 1 pism. d) Cl. 89 pism. b) a )

Cl. 30 odst. 1 pism. e) Cl. 89 pism. c)

Cl. 30 odst. 1 pism. f) Cl. 89 pism. d)

Cl. 30 odst. 1 pism. g) Cl. 89 pism. e)

Cl. 30 odst. 2 pism. a) Cl. 88 odst. 1 pism. e)

Cl. 30 odst. 2 pism. b) Cl. 88 odst. 1 pism. c)

C1. 30 odst. 3 -

Clanek 31 -

Cl. 32 odst. 1 pism. a) Cl. 92 odst. 2 pism. a)

Cl. 32 odst. 1 pism. b) Cl. 92 odst. 2 pism. b)

Cl. 32 odst. 1 pism. c) Cl. 92 odst. 2 pism. c)

Cl. 32 odst. 1 pism. d) Cl. 92 odst. 2 pism. d)

Cl. 32 odst. 1 pism. e) Cl. 92 odst. 2 pism. e)

Cl. 32 odst. 1 pism. f) Cl. 92 odst. 2 pism. g)

Cl. 32 odst. 2 pism. a) Cl. 92 odst. 2 pism. a), b) a ¢)

Cl. 32 odst. 2 pism. b) Cl. 92 odst. 2 pism. h)

Cl. 32 odst. 2 pism. c) Cl. 92 odst. 2 pism. d)

Cl. 32 odst. 2 pism. d) Cl. 92 odst. 2 pism. g)

Cl. 32 odst. 2 pism. e) Cl. 92 odst. 2 pism. d)

Cl. 32 odst. 3 Cl. 91 odst. 3 pism. a)
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Cl. 32 odst. 4 pism. a) Cl. 91 odst. 3 pism. c)
Cl. 32 odst. 4 pism. b) Cl. 91 odst. 3 pism. d)
Cl. 32 odst. 4 pism. c) Cl. 91 odst. 3 pism. d)
Cl. 32 odst. 4 pism. d) Clanek 7

Cl. 32 odst. 4 pism. e) CL. 91 odst. 3 pism. )
Cl. 32 odst. 4 pism. f) Cl. 92 odst. 2 pism. j) bod iii)
Cl. 32 odst. 4 pism. g) Cl. 91 odst. 3 pism. e)
Cl. 32 odst. 4 pism. h) Cl. 91 odst. 3 pism. f)
Cl. 32 odst. 5 Cl. 97 odst. 1

Cl. 32 odst. 6 CL. 97 odst. 2

Cl. 32 odst. 7 -

Cl. 32 odst. 8 prvni véta Cl. 97 odst. 3

Cl. 32 odst. 8 druh4 véta CL. 97 odst. 4

Cl. 32 odst. 9 -

Cl. 33 odst. 1 C1. 98 odst. 1

Cl. 33 odst. 2 Cl. 99 odst. 1

Cl. 33 odst. 3 Cl. 98 odst. 2

Cl. 33 odst. 4 Cl. 98 odst. 4

CL. 33 odst. 5 CL. 98 odst. 5

Cl. 33 odst. 6 Cl. 99 odst. 2

Cl. 33 odst. 7 -

Cl. 34 odst. 1 Cl. 100 odst. 1

Cl. 34 odst. 2 C1. 100 odst. 1 a2

Cl. 34 odst. 3 Cl. 100 odst. 3

ClL. 35 odst. 1 Cl. 101 odst. 1

Cl. 35 odst. 2 CI. 101 odst. 4

Cl. 35 odst. 3 Cl. 101 odst. 2

Cl. 35 odst. 4 -

Cl. 36 odst. 1 Cl. 102 odst. 1 pism. c)
Cl. 36 odst. 2 prvni véta -

Cl. 36 odst. 2 druha véta Cl. 102 odst. 2

Cl. 36 odst. 3 prvni pododstavec Cl. 102 odst. 3 prvni véta
Cl. 36 odst. 3 druhy pododstavec -

Cl. 36 odst. 3 tfeti pododstavec prvni véta Cl. 102 odst. 3 pism. c)
Cl. 36 odst. 3 tfeti pododstavec druha véta Cl. 102 odst. 3 pism. b)
Cl. 36 odst. 4 Cl. 102 odst. 3 pism. a)
Cl. 37 odst. 1 Cl. 103 odst. 1

Cl. 37 odst. 2 Cl. 103 odst. 2
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Cl. 38 odst. 1 Cl. 104 odst. 1

Cl. 38 odst. 2 Cl. 104 odst. 2 pism. c)
Cl. 38 odst. 3 Cl. 104 odst. 3

Cl. 39 odst. 1 Cl. 105 odst. 1

Cl. 39 odst. 2 Cl. 105 odst. 2

Cl. 40 odst. 1 Cl. 106 odst. 1

Cl. 40 odst. 2 ;

Cl. 40 odst. 3 Cl. 106 odst. 2

Cl. 40 odst. 4 -

Clanek 41 Cl. 107 odst. 1

Cl. 42 odst. 1 pism. a) -

Cl. 42 odst. 1 pism. b) Cl. 109 odst. 2

Cl. 42 odst. 1 pism. c) Cl. 109 odst. 3

Cl. 42 odst. 2 Cl. 108 odst. 2

Cl. 42 odst. 3 Cl. 109 odst. 2

Cl. 43 odst. 1 prvni véta Cl. 110 prvni pododstavec
Cl. 43 odst. 1 druha véta Cl. 110 druhy pododstavec
Cl. 43 odst. 1 pism. a) -

Cl. 43 odst. 1 pism. b) Cl. 110 pism. a) a b)
Cl. 43 odst. 1 pism. c) Cl. 110 pism. b) a c)
Cl. 43 odst. 1 pism. d) az j) -

Cl. 43 odst. 1 pism. k) Cl. 110 pism. d)

Cl. 43 odst. 2 -

Cl. 44 odst. 1 Cl. 112 odst. 1

Cl. 44 odst. 2 -

Cl. 44 odst. 3 Cl. 112 odst. 1

Cl. 44 odst. 4 prvni pododstavec prvni véta Cl. 113 odst. 1

Cl. 44 odst. 4 prvni pododstavec druha véta Cl. 113 odst. 2

Cl. 44 odst. 5 -

Cl. 44 odst. 6 Cl. 113 odst. 1

Cl. 45 odst. 1 Cl. 115 odst. 1,2 a4
Cl. 45 odst. 2 -

Cl. 45 odst. 3 Clanek 116

Cl. 45 odst. 4 Clanek 117

Cl. 45 odst. 5 Clanek 118

Cl. 45 odst. 6 -

Cl. 46 odst. 1 prvni véta Cl. 119 odst. 1

Cl. 46 odst. 1 druha véta Cl. 119 odst. 4
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CL. 46 odst. 1 tfeti véta CL. 119 odst. 2

CL. 46 odst. 2 CL. 119 odst. 3

Cl. 46 odst. 3 Clanek 120

Cl. 46 odst. 4 -

Cl. 46 odst. 5 -

Cl. 46 odst. 6 Clanek 121

CL. 46 odst. 7 Clanek 122

Cl. 47 odst. 1 Cl. 124 odst. 1 pism. a) aZ e)
Cl. 47 odst. 2 Cl. 124 odst. 2

Cl. 47 odst. 3 Cl. 124 odst. 1 pism. f) a g)
Cl. 47 odst. 4 -

Cl. 47 odst. 5 -

Cl. 48 odst. 1 Cl. 125 odst. 1

Cl. 48 odst. 2 Cl. 125 odst. 2

Cl. 48 odst. 3 Cl. 126 odst. 1 a2

Cl. 48 odst. 4 Cl. 126 odst. 3

Cl. 48 odst. 5 prvni véta Cl. 126 odst. 3 pism. f)
Cl. 48 odst. 5 druha a tieti véta -

Clanek 49 Clanek 128

Clanek 50 -

Cl. 51 odst. 1 Cl. 129 odst. 1 a2

Cl. 51 odst. 2 Cl. 129 odst. 3

Cl. 51 odst. 3 -

Clanek 52 Clanek 123

Clanek 53 Clanek 111

Cl. 54 odst. 1 Cl. 135 odst. 1

Cl. 54 odst. 2 Cl. 135 odst. 2

Cl. 54 odst. 3 CL. 135 odst. 3

Cl. 54 odst. 4 Cl. 103 odst. 1

CL. 54 odst. 5 Cl. 84 odst. 1 pism. a) a c) a ¢l. 135 odst. 4
Cl. 55 odst. 1 Cl. 136 odst. 1

Cl. 55 odst. 2 Cl. 136 odst. 1

Cl. 56 odst. 1 Cl. 137 odst. 1

Cl. 56 odst. 2 pism. a) -

Cl. 56 odst. 2 pism. b) Cl. 137 odst. 2

Clanky 57 az 61

Clanek 62 Clanek 141

Cl. 63 odst. 1 -
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Cl. 63 odst. 2

Clanek 23

Clanek 64 prvni pododstavec
ClL. 64 bod 1

Cl. 138 odst. 1
Cl. 138 odst. 1

Cl. 64 bod 2 Cl. 138 odst. 2

Clének 65 -

Clének 66 -

Clanek 67

Priloha I Priloha I

Ptiloha I1 Ptiloha I1

Ptiloha III Priloha III

Priloha IV -

Priloha V -

Ptiloha VI Clének 78 a €1. 79 odst. 2

Priloha VII -

Ptiloha VIII -

2. Smérnice 96/23/ES

Smérnice 96/23/ES Toto nafizeni

Clanek 1 -

Cl. 2 pism. a) Clanek 16

Cl. 2 pism. b) -

Cl. 2 pism. ¢) Clanek 16

Cl. 2 pism. d) Cl. 2 odst. 5

Cl. 2 pism. e) Clanek 16

Cl. 2 pism. f) Cl. 36 odst. 1

Cl. 2 pism. g) -

Cl. 2 pism. h) Clanek 16

Cl. 2 pism. i) -

Clének 3 ClL 8 odst. 1 a 2, &lanek 16, €1. 107 odst. 1 a
Clanek 111

Cl. 4 odst. 1 Cl. 3 odst. 1

Cl. 4 odst. 2 Cl. 3 odst. 2 pism. a), ¢l. 107 odst. 2 a
Clanek 112

Cl. 4 odst. 3 -

Clanek 5 Cl. 109 odst. 2 a 3, ¢l. 112 odst. 1 pism. a) a
¢l. 108 odst. 2

Clanek 6 Cl. 16 pism. a) a b)

Clének 7 Cl. 108 odst. 2

Cl. 8 odst. 1 -
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Cl. 8 odst. 2
Cl. 8 odst. 3,4a5

Clanky 10, 112 a 113

Cl. 9 pism. A)
Cl. 9 pism. B)

Clanek 10

Clanek 14

Cl.11odst. 1a2
Cl. 11 odst. 3

Cl. 8 odst. 2 a ¢lanek 9
Cl. 16 pism. c¢), ¢lanky 134 a 135

Cl. 12 prvni pododstavec Cl. 8 odst. 4

Cl. 12 druhy pododstavec Clanek 14

Clanek 13 Cl. 16 pism. ¢), ¢lanky 134 a 135
Cl. 14 odst. 1 Clanky 98 a 99

Cl. 14 odst. 2 Clének 91

Cl. 15 odst. 1 prvni pododstavec Cl. 16 pism. a) a b)

Cl. 15 odst. 1 druhy pododstavec Cl. 33 odst. 7

Cl. 15 odst. 1 tfeti pododstavec -

Cl. 15 odst. 2 prvni pododstavec Cl. 33 odst. 7

Cl. 15 odst. 2 druhy pododstavec Cl. 34 odst. 3

Cl. 15 odst. 3 prvni, druhy a tieti pododstavec | CI. 16 pism. ¢) a ¢lanek 135

Cl. 15 odst. 3 &étvrty pododstavec Hlava II kapitola V oddil I1I

ClL. 16 odst. 1 Cl. 103 odst. 1, €. 106 odst. 2 a &lanek 135
Cl. 16 odst. 2 a 3 Cl. 16 pism. c) a ¢lanek 135

Clanek 17

Cl. 16 pism. c) a ¢lanek 135

Clanek 18

Cl. 16 pism. c) a &lanek 135

Clanek 19

Cl. 135 odst. 4

Cl1. 20 odst. 1

Hlava IV

Cl. 20 odst. 2 prvni pododstavec Cl. 104 odst. 1 a2

Cl. 20 odst. 2 druhy pododstavec Cl. 104 odst. 3

Cl. 20 odst. 2 tfeti a &tvrty pododstavec Cl. 106 odst. 1 pism. d)

Cl. 20 odst. 2 paty a Sesty pododstavec Cl. 106 odst. 2

Clanek 21 Clanky 115, 116 a 118

Clének 22 Clének 134

Clanek 23 Cl. 16 pism. c) a &lanek 135

Cl.24 odst. 122 Cl. 15 odst. 2 pism. d), &l. 16 pism. c),
¢lanky 134 a 135

Cl. 24 odst. 3 Cl. 15 odst. 2 pism. d), &l. 16 pism. ¢) a
¢lanek 135

Clanek 25 Cl. 16 pism. c¢) a &l. 135 odst. 2

Clének 26 Clének 6
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Clanek 27

Clanek 136

Clanek 28

Clanek 136

Cl.29 odst. 1 a2
Cl. 29 odst. 3
Cl. 29 odst. 4

Clanky 124, 125, 126 a 128
Hlava II kapitola V oddil 1T
Cl. 112 odst. 1

Cl.30odst. 1a2
C1. 30 odst. 3

Hlava II kapitola V oddil III
Cl. 128 odst. 3

Clanek 31 Hlava II kapitola VI
Clének 33 Clének 141
Clanek 34 Cl. 16 pism. a) a b)
Clanek 35 -
Clanek 36 -
Clanek 37 -
Clének 38 -
Clanek 39 -
Piiloha I Cl. 16 pism. a) a b)
Piiloha II Cl. 16 pism. a) a b)
Piiloha III Cl. 16 pism. a) a b)
Ptiloha IV Cl. 16 pism. a) a b)
3. Smérnice 89/662/EHS a 90/425/EHS
Smérnice 89/662/EHS Toto nafizeni
Clanek 1 -
Cl.2odst. 1,223 -
Cl. 2 odst. 4 Cl. 2 odst. 5
CL 2 odst. 5 CL. 2 odst. 32
Cl. 3 odst. 1 prvni a druhy pododstavec -
Cl. 3 odst. 1 tfeti pododstavec Cl. 8 odst. 1
Cl. 3 odst. 1 étvrty pododstavec Cl. 134 odst. 2 a 3 a &lanek 135
CL. 3 odst. 2 -
Cl. 3 odst. 3 -
Cl. 4 odst. 1 prvni véta Cl. 8 odst. 1, ¢lanek 9, €lanky 134 a 135

Q(

. 4 odst. 1 prvni odrazka
. 4 odst. 1 druha odrazka
.4 odst. 2

Qe O

Cl. 8 odst. 6 pism. a)

Clanek 136

Q(

. 5 odst. 1 pism. a) prvni pododstavec

Q(

. 5 odst. 1 pism. a) druhy pododstavec
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(@3

1. 5 odst. 1 pism. b)

.5 odst. 2

. 5 odst. 3 pism. a), b) a d)
. 5 odst. 3 pism. ¢)
.5o0dst.4a5

Q( Q( Q( Q(

Cl. 8 odst. 7

Q(

.6 odst. 1
. 6 odst.

Q(

Clanek 47

Q(

. 7 odst.
. 7 odst.

Q(

Hlava IV a ¢lanek 135

Q(

. 8 odst.
1. 8 odst.
1. 8 odst.

(@
W N =N =N

(@3

Hlava IV
Clanek 6 a ¢l. 135 odst. 3
Cl. 135 odst. 4

(@3

lanek 9

lanek 10
lanek 11

) X

CL 3 odst. 1
Clanky 9, 13 a 14

(@3

lanek 12

(@3

lanek 13

(@3

lanek 14

(@3

lanek 15

Cl. 16 odst. 1
1. 16 odst. 2
1.

16 odst. 3

Cx X

CL. 112 odst. 1

Cl. 112 odst. 2

(@3

lanek 17

Clanek 141

(@

lanek 18

Clanek 141

(@3

lanek 19

Clanek 20

Clanek 22

Clanek 23

Pfiloha A
Pfiloha B
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Smérnice 90/425/EHS This Regulation
Clanek 1 -
ClL. 2 odst. 1 az 5 -
Cl. 2 odst. 6 Cl. 2 odst. 5
Cl. 2 odst. 7 Cl. 2 odst. 32
Cl.3odst. 1a2 -
Cl. 3 odst. 3 Clanek 8, ¢1. 134 odst. 2 a 3 a ¢lanek 135
Cl. 3 odst. 4 -
Cl. 4 odst. 1 Clanek 8
CL. 4 odst. 2 -
Cl. 4 odst. 3 Clanek 136
Cl. 5 odst. 1 pism. a) prvni pododstavec Clanek 8

)

1. 5 odst. 1 pism. a) druhy pododstavec

Cl. 5 odst.
pododstavec

Cl. 5 odst
pododstavec

Cl. 5 odst. 1 pism. b bod ii), iii) a iv)
Cl. 5 odst. 2 pism. a) prvni pododstavec

Cl. 5 odst
pododstavec

Cl. 5 odst. 2 pism. b)
CL 5 odst. 3

1 pism. b) bod 1) prvni

1 pism. b) bod i) druhy

2 pism. a) druhy a tieti

Cl. 134 odst.2a 3

Clanek 8

Cl. 8 odst. 7

Clanek 47

Hlava IV a ¢lanek 135

(@
—
O
o
o
172}
B W N =N =N —

Cl1. 9 odst.

Hlava IV
Clanek 6 a ¢&l. 135 odst. 3
Cl. 135 odst. 4

Clanek 10

)

lanek 11

Cl. 3 odst. 1

Clanek 12

Clanek 13
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Clanek 14

Clanek 15

Clanek 16

Clanek 17

Clanek 141

Clanek 18

Clanek 141

Clanek 19

Clanek 141

Clanek 20

Clanky 130, 131, 132 a 133

Clanek 21

Cl. 22 odst. 1
CL. 22 odst. 2
Cl. 22 odst. 3
Clanek 23

CL. 112 odst. 1

Cl. 112 odst. 2

Clanek 24

Clanek 26

Clanek 27

Pfiloha A
Pfiloha B
Piiloha C

4. Smérnice 97/78/ES a 91/496/EHS

Smérnice 97/78/ES

Toto nafizeni

Clanek 1

)

lanek 2

1. 2 odst. 2 pism. a)
1. 2 odst. 2 pism. b)
. 2 odst. 2 pism. c)
. 2 odst. 2 pism. d)
. 2 odst. 2 pism. e)
. 2 odst. 2 pism. f)
. 2 odst. 2 pism. g)
. 2 odst. 2 pism. h)
. 2 odst. 2 pism. 1)

Q( Q( Q( Q( Q( Q( Q( Q( ) X

. 2 odst. 2 pism. j)
. 2 odst. 2 pism. k)

Q(

Clanek 2

Cl. 2 odst. 17
Cl. 2 odst. 46
Cl. 2 odst. 47
Cl. 2 odst. 48

Cl. 2 odst. 27
Cl. 2 odst. 29

Cl. 2 odst. 5

Q(

.3o0dst.1a2
.3 odst. 3

Q(

CL 3 odst. 4

Cl. 45 odst. 1
Clanek 14 a ¢1. 54 odst. 1, 2 pism. a) a ¢l. 54

odst. 3
Clanek 55
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CL 3 odst. 5 Cl. 45 odst. 2 a 3 a &lanek 56
Cl. 4 odst. 1 Cl. 47 odst. 4
Cl. 4 odst. 2 -
Cl.4odst. 324 Cl. 47 odst. 1, 2 a 3 a ¢lanek 50
Cl 4 odst. 5 Clanek 50
Cl. 5 odst. 1 Cl. 54 odst. 2 pism. b) a ¢l. 54 odst. 4
Cl. 5 odst. 2 Cl. 56 odst. 2
ClL. 5 odst. 3 Cl. 48 odst. 2 a 3
CL 5 odst. 4 Clanek 56
Cl. 6 odst. 1 pism. a) prvni odstavec Cl. 62 odst. 1
Cl. 6 odst. 1 pism. a) druhy odstavec Cl. 62 odst. 2
Cl. 6 odst. 1 pism. b) -
Cl. 6 odst. 2 Clanky 57 a 60
Cl. 6 odst. 3 Clanek 61
Cl. 6 odst. 4 Cl. 58 odst. 1 a ¢l. 61 odst. 3
Cl. 6 odst. 5 -
Cl. 6 odst. 6 Cl. 58 odst. 2, &l. 60 odst. 3, ¢l. 61 odst. 5,
¢l. 62 odst. 2, ¢1. 62 odst. 4
Cl. 7 odst. 1 Cl. 48 odst. 1
CL. 7 odst. 2 Cl. 47 odst. 1,2 a 3 a ¢lanek 50
Cl. 7 odst. 3 Clanek 55
Cl. 7 odst. 4 Cl. 48 odst. 2, ¢lanek 53 a &l. 54 odst. 4
Cl. 7 odst. 5 -
Cl. 7 odst. 6 Clanky 50 a 56
Cl. 8 odst. 1 -
Cl. 8 odst. 2 Cl. 75 odst. 1 pism. b)
Cl. 8 odst. 3,4,5,6a7 Cl. 75 odst. 2
Clanek 9 Cl. 49 pism. b) a c)
CL. 10 odst. 1,2 a 4 Cl. 52 odst. 2
Cl. 10 odst. 3 -
Clanek 11 Cl. 49 pism. d)
Clanek 12 Cl. 46 pism. h) a &l. 75 odst. 1 pism. k)
Clanek 13 Cl. 75 odst. 1 pism. c)
Clanek 14 -
Clanek 15 Cl. 75 odst. 1 pism. h)
Cl. 16 odst. 1 pism. a) Cl. 46 pism. d)
Cl. 16 odst. 1 pism. b) Cl. 46 pism. e)
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Cl. 16 odst. 1 pism. c) Cl. 46 pism. c)
Cl. 16 odst. 1 pism. d) Cl. 46 pism. g)
Cl. 16 odst. 1 pism. e) Cl. 46 pism. a)
Cl. 16 odst. 1 pism. f) Cl. 46 pism. b)
Cl. 16 odst. 2 -
Cl. 16 odst. 3 -
Cl. 16 odst. 4 Cl. 75 odst. 1 pism. c¢) a f)
Cl. 17 odst. 1 Cl. 64 odst. 5
Cl. 17 odst. 2 Cl. 64 odst. 1,2 a3
Cl. 17 odst. 2 pism. a) Cl. 64 odst. 3 pism. b), &lanky 67 a 70
Cl. 17 odst. 2 pism. a) prvni odrazka -
Cl. 17 odst. 2 pism. a) druha odrazka Cl. 66 odst. 1 pism. a)
Cl. 17 odst. 2 pism. b) Clanek 67
Cl. 17 odst. 3 Cl. 63 odst. 4,526
Cl. 17 odst. 4 -
Cl. 17 odst. 5 Cl. 64 odst. 3, ¢lanek 67, ¢l. 84 odst. 1 pism.
d)
Cl. 17 odst. 6 -
Cl. 17 odst. 7 Cl. 63 odst. 6, ¢lanek 68 a ¢1. 70 odst. 3
Clanek 18 Cl. 62 odst. 2
Cl. 19 odst. 1 Cl. 75 odst. 1 pism. g)
Cl. 19 odst. 2 Cl. 75 odst. 1 pism. a)
CL. 19 odst. 3 Cl. 62 odst. 3 pism. a) a ¢l. 62 odst. 4
Cl. 20 odst. 1 Clanek 63
Cl. 20 odst. 2 -
Cl. 22 odst. 1 -
Cl. 22 odst. 2 Clanek 65
Cl. 22 odst. 3 -
Cl. 22 odst. 4 -
Cl. 22 odst. 5 -
Cl. 22 odst. 6 -
Cl. 22 odst. 7 -
Clanek 24 Cl. 63 odst. 4,526
Cl. 24 odst. 3 Clanky 71 a 128
Cl. 25 odst. 1 Clanky 100 az 106
Cl. 25 odst. 2 Clanek 6
Cl. 25 odst. 3 -
151 CS



CS

Clanek 26

Cl. 129 odst. 5a 6

Clanek 27 Cl.4o0dst.2a3a¢l. 129 odst. 1a 6

Clanek 28 -

Clének 29 -

Clének 30 -

Clanek 31 -

Clanek 32 -

Clanek 33 -

Clének 34 -

Clének 35 -

Clanek 36 -

Ptiloha I Ptiloha I

Ptiloha II Clanek 62

Ptiloha I1I Clének 50

Smérnice 91/496/EHS Toto nafizeni

Clanek 1 -

CL 2 odst. 1 -

Cl. 2 odst. 2 pism. a) Cl. 2 odst. 46

Cl. 2 odst. 2 pism. b) Cl. 2 odst. 47

Cl. 2 odst. 2 pism. c) Cl. 2 odst. 48

Cl. 2 odst. 2 pism. d) -

Cl. 2 odst. 2 pism. e) Cl. 2 odst. 27

Cl. 2 odst. 2 pism. f) Cl. 2 odst. 29

CL. 3 odst. 1 pism. a) Cl. 54 odst. 1, ¢l. 54 odst. 2 pism. a) a &l. 56
odst. 1 pism. b)

Cl. 3 odst. 1 pism. b) Cl. 45 odst. 1 a &l. 64 odst. 2

Cl. 3 odst. 1 pism. ¢) bod i) Cl. 54 odst. 2 pism. b), &l. 54 odst. 4 a
Clanek 55

Cl. 3 odst. 1 pism. ¢) bod ii) Cl. 77 odst. 1 pism. d)

Cl. 3 odst. 1 pism. d) Clanek 55

Cl. 3 odst. 2 -

Cl. 4 odst. 1 Cl. 47 odst. 1, ¢l. 47 odst. 2 a &ldnek 50

Cl. 4 odst. 2 Cl 47 odst. 1, ¢l. 47 odst. 3, €l. 47 odst. 4 a
¢lanek 50

Cl. 4 odst. 3 Cl. 49 pism. c)

Cl. 4 odst. 4 Cl. 77 odst. 1 pism. d)
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Cl. 4 odst. 5

Cl. 4 odst. 2 a 3, €1. 49 pism. c) a ¢lanek 50

Clanek 5 Clanek 53, ¢l. 54 odst. 2 pism. b), &l. 54
odst. 4, ¢lanek 55, ¢l. 56 odst. 1 pism. a) a
¢l. 64 odst. 1

Cl. 6 odst. 1 -

Cl. 6 odst. 2 pism. a) Cl. 62 odst. 1 a2

Cl. 6 odst. 2 pism. b) Cl. 62 odst. 1

Cl. 6 odst. 2 pism. c) Clanek 57

Cl. 6 odst. 2 pism. d) Cl. 62 odst. 3 pism. a) a ¢l. 62 odst. 4

Q(

. 6 odst. 3

. 6 odst. 3 pism. a)
. 6 odst. 3 pism. b)
. 6 odst. 3 pism. ¢)
. 6 odst. 3 pism. d)

QO O O

Clének 58

1. 58 odst. 1 pism. b)

1. 58 odst. 1 pism. c)

1. 57 odst. 2 a ¢l. 62 odst. 3
1. 58 odst. 1 pism. d)

Cx C)x C)x CXx

Cl. 6 odst. 3 pism. e) Cl. 57 odst. 2 a &l. 62 odst. 3
Cl. 6 odst. 3 pism. f) Cl. 57 odst. 2 a &l. 62 odst. 3
Cl. 6 odst. 3 pism. g) Cl. 58 odst. 1 pism. e)

Cl. 6 odst. 4 Clének 57 a ¢l. 58 odst. 1
CL 6 odst. 5 Cl. 58 odst. 2

Cl. 7 odst. 1 prvni odrazka Cl. 48 odst. 2

Q(

.7 odst. 1 druha odrazka

Cl. 54 odst. 2 pism. b), &l. 54 odst. 4 a
¢lanek 56

Cl. 7 odst. 1 tieti odrazka Cl. 48 odst. 1

Cl. 7 odst. 2 Clanek 56

Cl. 7 odst. 3 -

Clanek 8 Cl. 51 odst. 1 pism. b)

Clanek 9 Cl. 49 pism. d)

Clanek 10 Cl. 64 odst. 2

Cl. 11 odst. 1 Clanek 63

CL 11 odst. 2 -

Cl. 12 odst. 1 Clanky 64, 66 a 67

Cl. 12 odst. 2 Cl. 64 odst. 3, ¢lanek 67, ¢l. 84 odst. 1 pism.
d)

CL. 12 odst. 3 Clanek 68, ¢1. 69 odst. 3 a &l. 70 odst. 3

Cl. 12 odst. 4 -

Cl. 12 odst. 5 -

Clanek 13

Cl. 62 odst. 2

Clanek 14
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Clanek 15

Cl. 77 odst. 1 pism. d)

Clanek 16

Clanek 52

Clanek 17
Clanek 17a

Clanek 6

(@3

1. 18 odst.
. 18 odst.
. 18 odst.
. 18 odst.
. 18 odst.
. 18 odst.
. 18 odst.
. 18 odst.

Qe O O O O O Ox

Clanek 65

(@3

lanek 19

Clanky 115a 116

(@3

lanek 20

Clanky 100 az 106

(@

lanek 21

Cl. 129 odst. 52 6

)

lanek 22

(@3

lanek 23

(@3

lanek 24

(@

lanek 25

)

lanek 26

(@3

lanek 27

(@3

lanek 28

Clanek 29

Clanek 30

Clanek 31

Piiloha A
Piiloha B

Clanek 62
Cl. 64 odst. 2

5. Smérnice 96/93/ES

Smérnice 96/93/ES

Toto narizeni

Clanek 1

Cl. 2 odst. 1
Cl. 2 odst. 2

Cl. 2 odst. 22
Clanek 2

Cl. 3 odst. 1
Cl. 3 odst. 2
Cl. 3 odst. 3
CL 3 odst. 4

CS

Cl. 87 odst. 2 pism. b)
Cl. 87 odst. 3 pism. a) a b)
Cl. 88 odst. 1 pism. a)
Cl. 87 odst. 3 pism. b)
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Cl. 3 odst. 5

Clanek 89

Cl. 4 odst. 1 Cl. 87 odst. 2 pism. a) a &l. 88 odst. 2
Cl. 4 odst. 2 Cl. 88 odst. 1 pism. b)
Cl. 4 odst. 3 Cl. 88 odst. 1 pism. d)
Clanek 5 Cl. 88 odst. 2
Clanek 6 Clanek 128
Clanek 7 Clanek 141
Clanek 8 _
Clanek 9 -
Clanek 10 -
6. Smérnice 89/608/EHS
Smeérnice 89/608/EHS Toto nafizeni
Clanek 1 -
Clanek 2 -
Clanek 3 Hlava IV
Clanek 4 Hlava IV
Clanek 5 Hlava IV
Clanek 6 Hlava IV
Clanek 7 Hlava IV
Clanek 8 Hlava IV
Clanek 9 Hlava IV
Clanek 10 Clanek 7 a hlava IV
Clanek 11 -
Clanek 12 Hlava IV
Clanek 13 -
Clanek 14 3
Clanek 15 Clanek 7 a hlava IV
Clanek 16 -
Clanek 17 -
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Clanek 18

Clanek 19

Clanek 20

7. Rozhodnuti 92/438/EHS

Rozhodnuti 92/438/EHS

Toto narizeni

Clanek 1

Clanky 130 az 133

Clanek 2

Clanek 3

Clanky 130 az 133

Clanek 4

Clanky 130 az 133

Clanek 5

Clanky 130 az 133

Clanek 6

Cl. 62 odst. 3 pism. f)

Clanek 7

Clanek 8

Clanek 9

Clanek 10

Clanek 11

Clanek 12

Clanek 13

Clanek 14

Clanek 15

Pfiloha I
Piiloha II

Piiloha 111

Clanky 130 az 133

Clanky 130 az 133

Clanky 130 az 133

CS
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