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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1709
ze dne 23. z3¥{ 2021,

kterym se méni providéci nafizeni (EU) 2019/627, pokud jde o jednotnd praktickd opatfeni pro

provadéni dfednich kontrol produkti Zivocisného piivodu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o dfednich kontrolach
a jinych tfednich cinnostech provddénych s cilem zajistit uplatiiovni potravinového a krmivového prava a pravidel
tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a p¥{pravkd na ochranu rostlin, o zméné
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU)
& 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, naiizeni Rady (ES) ¢ 1/2005 a (ES) €. 1099/2009
a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zrueni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78[ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o tfednich kontroldch) ('),
a zejména na ¢l. 18 odst. 8 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Nafizeni (EU) 2017/625 stanovi pravidla pro tGfedni kontroly a jiné Gfedni ¢innosti provadéné piislusnymi orgdny
¢lenskych stat ve viech fazich produkce, zpracovéni a distribuce za tcelem ovéfeni souladu s pravnimi pfedpisy
Unie mimo jiné v oblasti bezpe¢nosti potravin. Stanovi zejména aredni kontroly tykajici se produktti Zivocisného
ptivodu uréenych k lidské spotiebé.

(2)  Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/627 (¥ stanovi pravidla tykajici se praktickych opatfeni pro provadéni
ufednich kontrol produkt Zivocisného ptivodu v souladu s ¢l. 18 odst. 8 nafizeni (EU) 2017/625.

(3)  Zkuenosti s praktickym provadénim nafizeni (EU) 2019/627 ziskdvané od 14. prosince 2019, data pouZitelnosti
dot¢eného nafizeni, zdGraznily potiebu vétsi jasnosti ur¢itych pravnich ustanoveni, zejména pokud jde o nékterd
praktickd opatteni tykajici se prohlidky po pordzce a uznané metody zjistovani mofskych biotoxint v Zivych mlzich.

(4)  Pokud jde o praktickd opatfeni tykajici se prohlidky po pordzce, provadéci nafizeni (EU) 2019/627 by nemélo
uptesiiovat, kdo méd provadét dodate¢nd praktickd opatieni tykajici se prohlidky po pordzice v piipadé mozného
rizika pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo dobré Zivotni podminky zvifat. To, zda by mél prohlidku po pordzce
provadét ufedni veterindrni lékat nebo pomocny tfedni veterindrni pracovnik, je jiz stanoveno v ¢l. 18 odst. 2
pism. ¢) nafizeni (EU) 2017/625 doplnéném c¢linky 7 a 8 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2019/624 (%), a proto se takové ustanoveni v provadécim nafizeni (EU) 2019/627 nevyZzaduje. Kromé toho by se
mélo zabranit zdvojeni pozadavku tykajictho se nafiznuti miznich uzlin bronchidlnich a mediastinalnich, jenz je
uveden v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) i odst. 2 pism. b).

() Uf.vést.L95,7.4.2017,s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/627 ze dne 15. bfezna 2019, kterym se stanovi jednotnd praktickd opatfeni pro provadéni
tfednich kontrol produkti Zivocisného ptivodu uréenych k lidské spotiebé v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/625 a kterym se mén{ nafizen{ Komise (ES) ¢. 20742005, pokud jde o tiedni kontroly (Ut. vést. L 131, 17.5.2019, s. 51).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 ze dne 8. Ginora 2019 o zvldstnich pravidlech pro provadéni tfednich kontrol
produkce masa a pro produkéni a sidkovaci oblasti pro Zivé mlze v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/625 (Ut. vést. L 131, 17.5.2019, . 1).
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(5)  Také pozadavky na prohlidku po pordzce u farmové zvéfe obsahuji zdvojeni, zejména pokud jde o pozadavky
tykajici se Celedi Suidae (prasatoviti). Tyto poZadavky by se mély lépe vyjasnit, aby se usnadnilo provadéni nafizeni.

(6)  Clanek 22 nafizeni (ES) & 1099/2009 () byl zrusen nafizenim (EU) 2017/625 s platnosti od 14. prosince 2019.
Opatieni pro piipad nesouladu s pozadavky tykajicimi se dobrych Zivotnich podminek zvitat uvedend ve
zminéném cldnku byla nahrazena ustanovenimi ¢ldnku 138 nafizeni (EU) 2017/625. Odkaz na ¢ldnek 22 nafizeni
Rady (ES) €. 1099/2009 v ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/627 by proto mél byt odpovidajicim zptisobem zrusen.

(7)  Clanek 48 naifzeni (EU) 2019/627 stanovi podminky pro oznacovani zdravotni nezdvadnosti. Dotéené podminky
jsou stanoveny jiz v provadécim nafizeni Komise (EU) 2015/1375 () pro piipad testovani na pfitomnost trichinel
a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 () pro testovdni na pfenosnou spongiformni
encefalopatii (TSE). Z dtivodu jasnosti je vhodné nahradit dotcené formulace v ¢ldnku 48 provadéciho nafizeni (EU)
2019/627 odkazy na pfislu§nd nafizeni.

(8)  Clének 4 smérnice 2010/63[EU () vyzaduje, aby ¢clenské staty zajistily, kdykoli je to mozné, pouziti metody, pfi niz
se nepouzivaji Zivd zvifata. Vzhledem k tomu, Ze pro zjistovani paralytickych toxint (PSP) je k dispozici norma EN
14526, kterd predstavuje alternativni metodu spliujici podminky ¢linku 4 smérnice 2010/63/EU, pouzivani
biologické zkousky na mysich by se mélo ukoncit.

(9)  Zivi mlZi uvadéni na trh nesméji obsahovat moiské biotoxiny, které prekracuji limity stanovené v piiloze Il oddile
VII kapitole V bodé 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 853/2004 (%). Pokud jde o pektenotoxiny
(PTX), dospél Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (EFSA) k zdvéru, Ze neexistuji zddné zpravy o nezadoucich
ucincich u lidi spojenych s toxiny ze skupiny pektenotoxini (PTX) (°). Vzhledem k tomu, ze PTX byly vynaty
z hygienickych norem pro Zivé mlze nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1374 ('), je vhodné
vyjmout je také z ustanoveni provadéciho nafizeni (EU) 2019/627.

(10) Produkty rybolovu ziskané z akvakultury musi byt testovdny na pitomnost kontaminujicich litek a pesticidd
v souladu se smérnici Rady 96/23/ES (") a rozhodnutim Komise 97747 |ES (*?). Také produkty rybolovu ulovené ve
volné pirodé by mély byt testovany za téelem zji§téni souladu, pokud jde o kontaminujici latky, a to v souladu
s naf{zenim Komise (ES) ¢. 1881/2006 (). Stdvajici pravni pfedpisy by mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

(11) Provadéci nafizeni (EU) 2019/627 by mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(12) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Natizeni Rady (ES) ¢. 1099/2009 ze dne 24. zaf{ 2009 o ochrané zvifat pii usmrcovani (U, vést. L 303, 18.11.2009, s. 1).

() Provddéci natizeni Komise (EU) 2015/1375 ze dne 10. srpna 2015, kterym se stanovi zvldstni pfedpisy pro tfedni kontroly trichinel
v mase (UF. vést. L 212, 11.8.2015, 5. 7).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel pro prevenci, tlumeni
a eradikaci nékterych pienosnych spongiformnich encefalopatif (Uf. vést. L 147, 31.5.2001, s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. z4{ 2010 o ochrané zvitat pouzivanych pro védecké tcely (Ut. vést.
L 276,20.10.2010, s. 33).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni hygienickd pravidla pro
potraviny Zivocisného pavodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, 5. 55).

() https://doi.org[10.2903/j.efsa.2009.1109

(") Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1374 ze dne 12. dubna 2021, kterym se méni pfiloha IIl nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 o zvlastnich hygienickych pozadavcich na potraviny Zivocisného piivodu (Ut. vést. L 297,
20.8.2021,s. 1).

(") Smérnice Rady 96/23[ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfenich u n&kterych latek a jejich rezidui v Zivych zvifatech
a zivocisnych produktech a o zruseni smérnic 85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhodnut{ 89/187/EHS a 91/664[EHS (Ut. vést. L 125,
23.5.1996, s. 10).

(") Rozhodnut{ Komise 97/747|ES ze dne 27. fijna 1997, kterym se stanovi rozsah a cetnost odbéru vzorkd podle smérnice Rady

96/23/ES o kontrolnich opatfenich u nékterych litek a jejich rezidui v Zivych zvifatech a Zivocisnych produktech (Uf. vést. L 303,

6.11.1997,s.12).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 ze dne 19. prosince 2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek

v potravinach (Ut. vést. L 364, 20.12.2006, s. 5).

(I}


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2009.1109
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Provadéci natizeni (EU) 2019/627 se mén{ takto:
1. Vel 18 odst. 3, €. 19 odst. 2, €l. 20 odst. 2, ¢l. 21 odst. 2, ¢l. 22 odst. 2 a ¢l. 23 odst. 2 se Givodni véta nahrazuje timto:

LExistuji-li zndmky mozného rizika pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo dobré Zzivotni podminky zvifat v souladu
s lankem 24, provedou se prostiednictvim naf{znuti a prohmaténi jatené upraveného téla a drobd, v souladu s ¢l. 18
odst. 2 pism. ) nafizeni (EU) 2017/625 a ¢lanky 7 a 8 nafizeni (EU) 2019/624, postupy prohlidky po pordzce:“.

2. V¢l 19 odst. 2 pism. b) se zrusuji slova ,nafiznuti miznich uzlin bronchialnich a mediastindlnich (Lnn. bifurcationes,
eparteriales et mediastinales);“.

3. V ¢lanku 24 se Gvodni véta nahrazuje timto:

,Provedou se dalsi postupy prohlidky po pordzce uvedené v ¢l. 18 odst. 3, ¢l. 19 odst. 2, ¢l. 20 odst. 2, ¢l. 21 odst. 2,
¢l. 22 odst. 2 a ¢l. 23 odst. 2 prostfednictvim nafiznuti a prohmaténi jate¢né upraveného téla a drobd, pokud podle
ndzoru ufedniho veterindrniho 1ékafe néktery z téchto postupti ¢i zjisténi ukazuje na mozné riziko pro lidské zdravi,
zdravi zvifat nebo dobré Zivotni podminky zvifat:“.

4. V&l 27 odst. 1 se pismeno ¢) nahrazuje timto:

,C) v piipadé ostatnich kopytniksi, na které se nevztahuji pismena a) a b), postupy po pordzce pro skot stanovené
v ¢lanku 19;°.

5. V {énku 44 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  V pfipadech nesouladu s pravidly pro ochranu zvifat pti pordZeni nebo usmrcovani stanovenymi v ¢ldncich 3 az
9, 14 az 17 a 19 naifzeni (ES) €. 1099/2009 Gfedni veterindrni lékaf ovéii, zda provozovatel potravindfského podniku
neprodlené ptijimd nezbytnd ndpravnd opatieni a zamezuje tomu, aby se tyto piipady opakovaly.“.

6. V¢l 48 odst. 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) znacka zdravotni nezdvadnosti byla pouzita pouze v piipadé domadcich kopytnikd a savct farmové zvéfe kromé
zajicovctl, u kterych byla provedena prohlidka pfed pordzkou a po pordzce, a v piipadé velké volné Zijici zvéfe,
u které byla provedena prohlidka po pordzce, v souladu s ¢l. 18 odst. 2 pism. a), b) a c) nafizeni (EU) 2017/625,
pokud neexistuji dvody k prohldseni masa za nevhodné k lidské spotiebé. V souladu s ustanovenimi ¢l. 4 odst. 3
provadéciho natizeni (EU) 2015/1375 a ptilohy III kapitoly A oddilu I bodt 6.2 a 6.3 a oddilu Il bodii 7.2 a 7.3
naffzeni 999/2001 smi v3ak byt znacka umisténa i dfive, nez jsou k dispozici vysledky pfipadnych vySetfeni na
trichinely a/nebo testt na TSE.“.

7. Piiloha V se méni v souladu se znénim pfilohy tohoto nafizeni.

8. Priloha VI se méni v souladu se znénim piilohy tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.
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V Bruselu dne 23. zafi 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Piiloha V a ptiloha VI provddéciho nafizeni (EU) 2019/627 se méni takto:

1) V piiloze V se kapitola I nahrazuje timto:

KAPITOLA I

METODA ZJISTOVANI PARALYTICKYCH TOXINU

A. Obsah paralytickych toxint (PSP) v celém téle nebo jednotlivé jedlé ¢asti mlza se stanovi pomoci metody popsané
v normé EN 14526 (*) nebo jiné mezindrodné uznané validované metody, kterd nevyzaduje pouziti zivého zvifete.

B. Vy3e uvedenymi metodami se zjisti alesponi tyto slouceniny:
a) tyto toxiny karbamdtové skupiny: STX, NeoSTX, gonyautoxin 1 a 4 (izomery GTX1 a GTX4 stanovené
spole¢né) a gonyautoxin 2 a 3 (izomery GTX2 a GTX3 stanovené spole¢né);

b) tyto toxiny N-sulfokarbamoylové skupiny: B1, gonyautoxin 6 (B2), N-sulfokarbamoyl-gonyautoxin 1 a 2
(izomery C1 a C2 stanovené spolecné), N-sulfokarbamoyl-gonyautoxin 3 a 4 (izomery C3 a C4 stanovené
spolecné);

¢) tyto toxiny dekarbamoylové skupiny: dcSTX, dcNeoSTX, dekarbamoyl-gonyautoxin 2 a 3 (izomery stanovené
spolecng).

B.1 Jestlize se objevi nova analoga vyse uvedenych toxind, u kterych byl stanoven faktor toxické rovnocennosti (TEF),
zahrnou se do analyzy.

B.2 Celkova toxicita se vyjadii v pg ekvivalentd STX 2HCl/kg a vypocitd se pomoci faktort TEF podle doporuceni
v nejnovéj$im stanovisku EFSA nebo zpravé FAO OMS na nédvrh Evropské referencni laboratofe pro motské
biotoxiny a jeji sité narodnich referen¢nich laboratoii a po pfijeti Evropskou komisi. Pouzité faktory TEF budou
zvefejnény na internetovych strankdch Evropské referencni laboratofe pro motské biotoxiny (**).

C. Jsou-li vysledky zpochybnény, referen¢ni metodou je metoda popsand v normé EN 14526 a uvedend v ¢dsti A.

(*) Stanoveni toxint ze skupiny saxitoxinu ve Skeblich — Metoda HPLC s pfedkolonovou derivatizaci zaloZenou na
oxidaci peroxidem nebo jodistanem.
(**) http://www.aecosan.msssi.gob.es/en/CRLMB web/home.html; “

2) V piiloze Vv kapitole III ¢asti A se zruSuje pismeno b).
3) V ptiloze VI kapitole I v ¢asti D se na konec doplituje novy odstavec, ktery zni:

,U produkti rybolovu ulovenych ve volné pfirodé se zavedou monitorovaci opatteni za tcelem kontroly dodrzovani
pravnich pfedpist EU tykajicich kontaminujicich litek v souladu s nafizenim (ES) ¢. 18812006, kterym se stanovi
maximadln{ limity n€kterych kontaminujicich latek v potravindch.”.



http://www.aecosan.msssi.gob.es/en/CRLMB/web/home.html
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