Utedni véstnik CS
Evropské unie Rada C

C[2024/6481 8.11.2024

SDELENI KOMISE
o provadéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625

(nafizeni o tifednich kontroldch)

(C/2024/6481)

Utelem tohoto sdéleni Komise je pomoci vnitrostdtnim orgdniim s uplatiiovdnim nafizeni (EU) 2017/625.
K zdvaznému vykladu prdva Unie je p¥islusny pouze Soudni dviir Evropské unie.

OBSAH
Strana
R R AT K Y o e e 4
UVOD ... 5
1 Hlava - PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE .........uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e 5
1.1.  Utedni kontroly a jiné Gfedni ¢innosti (¢lanek 2 nafizenf o diednich kontroldch) ..................coeeiviinn.. 5
1.2.  Utedni veterindrni 1ékaf (¢lanek 3 nafizeni o tifednich kontroldch) .................cccoviiiiiiiiiiiininn., 13
2 HLAVA Il - UREDNI KONTROLY A JINE UREDNI CINNOSTI V CLENSKYCH STATECH .............cccvvuinnen... 15
2.1 KAPITOLA I — Ufedni KONIOLY ... ...ttt 15
2.1.1 Utedni kontroly v piipadé elektronického obchodu..................oeueiiiiiiiiiie i, 15
2.1.1.1 Registrace provozovateli elektronického obchodu ... 16
2.1.1.2  Odbér vzorkil a analyza zvifat a zboZi proddvanych online .....................cooiL, 16
2.1.1.3 Opatfeni v piipadé nesouladu a rizika ...........ooiiiiiiiiii e 16
2.1.1.4 Poskytovatelé digitdlnich sluZeb ...............cooiiiiii i 17
2.1.1.5 Strategie kontroly elektronického obchodu — osvédéené postupy ...............cooeeeiinin. 18
2.1.2 Seznamy provozovateli (¢l. 10 odst. 2 a 3 nafizeni o Gfednich kontroldch) ............................ 18

2.1.3 Metody a techniky tfednich kontrol: Inspekce a audity (¢linek 14 nafizeni o Gfednich kontroldch) ....19

2.1.3.1 INSPEKC . oene 19

2.0.3.2 AUGILY oo 20

2.1.4 Utedn{ kontroly vyroby produktt Zivo¢isného ptivodu uréenych k lidské spotiebé .................... 21

2.2 KAPITOLA III - Pfeneseni nékterych tkolt piislusnych orgdnt (¢linky 28 az 33 nafizeni o Gfednich kontroléch)
31

2.2.1 Podminky pro pteneseni nékterych tkolti dfedni kontroly ... 31

2.3 KAPITOLA IV — Odbér vzorkd, analyzy, testy a diagnostika (¢linky 34 az 42 nafizeni o tifednich kontroldch)33

2.3.1 Metody pouzivané pro odbér vzorkd, analyzy, testy a diagnostiku (¢ldnek 34 nafizeni o tfednich
KONTOIACK) ...\ 33

2.3.2 Druhé odborné stanovisko (¢ldnek 35 nafizeni o tifednich kontrolach)................................. 37

2.3.2.1 Podminky pro odbér vzorkti pro druhé odborné stanovisko a pro jinou analyzu provedenou
jinou GFedni 1aboratofi ... ....oeee 39

2.3.2.2 Jind analyza provedend jinou Gfedni laboratoff ..............coooviiiiiiiiiiii 40

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj 1/79



CS

Ut vést. C, 8.11.2024

2.4

2.5

2.3.3 Utednf laboratofe (¢lanky 37 aZ 42 nafizenf o tfednich kontroldch) ....................cooeiiinnn.n. 40
2331 UICENI. ..t 40
2.3.3.2 AKreditace ... 41
2.3.3.3 Preshrani¢ni urCeni ...........co.oiiiiiiiii i e 42
2.3.3.4 Zadavani jiné Gfedni [aboratofi ........o.ovuiiiuiiiii 43
2,335 AUILY oottt 44

KAPITOLA V - Utednf kontroly u zvifat a zbozi vstupujicich do Unie ................oeevveiineiinaiinaiinnnn. 44

2.4.1 Pravidla pro tfedni kontroly zdsilek vstupujicich do Unie ............c.oooiiiiiiiiiiiiiiiiin. 44
2.41.1 Zésilky a pravodni doklady ..o 44
2.4.1.2 Pravidla certifikace zvifat, produktt Zivocisného pivodu, smésnych produktt a zdrode¢nych

PLOQUKLT. .ottt e e e 45
2.4.1.3 Pravidla tykajici se certifikace rostlin, rostlinnych produktti a jinych predmétt ............... 46
2.4.1.4 Elektronickd certifikace .......... ... 47
2.4.1.5 Zvitata a zboZi vstupujici do Unie, u kterych jsou provadény tfedni kontroly ................ 47
2.4.1.6 Provadeénikontrol.......... ..o i 49
2.4.1.7 Poutzivani spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu ... 51
2.4.1.8 Zména tcelu a zvlastni zachdzeni se zdsilkami ................... 52

2.41.9 Spolecny zdravotni vstupni doklad pro rostliny a rostlinné produkty (CHED-PP) propojeny

s rostlinolékafskym osvedCenim ... ..ot 52

2.4.2 Nezdkonny vstup zasilek do Unie ........ooneiiniii e 52
2.4.2.1 OZNAMOVANT ..ottt ettt ettt 53
2.4.2.2 OPALFCI .. e ettt ettt et e et e 53
2.4.2.3 Nespravné KOy KN ...t 54

2.4.3 Manipulace s nesouladnymi zdsilkami ............coooiiiiii 55
2.4.3.1 Nesoulad zjistény pfed propusténim do volného obéhu ..., 55
2.4.3.2 Nesoulad zjitény po propusténi do volného obéhu ..............ooiiiiiiii 57

2.4.4 Pouziti obchodnich sklad (cldnek 64 naiizeni o Gfednich kontroldch) ................................. 57

2.44.1 Vyuziti obchodniho skladu pro kontrolu totoznosti a fyzickou kontrolu produktd jiného nez
ZIVOCISNENO PUVOAU ...o.uit i 58

2.4.4.2 Postup pro pouzivini obchodnich skladi pro pfislusné orgdny na stanovisti hrani¢ni

KOMUTOLY et 59

2.4.4.3 Zafazeni obchodnich skladii na seznam a registrace v TRACES-NT ..........coevvinninnnen. 59
KAPITOLA VI - Financovani tifednich kontrol a jinych afednich ¢innosti (¢clanky 78 az 85 nafizeni o tfednich
o) T3 o) - ) 62
2.5.1 Financovani —obecnd pravidla ............ooiiiiiiii e 62
2.5.2 Povinné poplatky nebo platby ....... ..o 62
2.5.3 Jiné poplatky nebo platby (Nepovinné) ..........c..coeiiuitiiiiiiii i 62
2.5.4. Vyse nékladti a metody vypoctu povinnych poplatkti nebo plateb ... 63
2.5.5. TraNSPATEIIEIIOST .. .vvttttttee et ettt ettt ettt ettt ettt e et et ettt 65

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481 /o]



UF. vést. C, 8.11.2024

CS

2.6.  KAPITOLA VII - Ufedni osvédcovani (¢clanky 86 az 91 nafizeni o tfednich kontroldch) ...................... 66
2.6.1 Ufedni OSVEAEOVANT .......eieii ettt 66

2.6.2 UFedni OSVEAEENT ...ttt 68

2.6.3. UFeANT POLVIZENT ... ..iiu ettt e e e e e et 69

2.6.4. Osvedeujicl Grednik ......o.oie i 70
HLAVA III - REFERENCNI LABORATORE A REFERENCNI STREDISKA ......ovvuuniiiiiiiiiieeeciiiiie e 70
3.1 Urceni a Oblast PASODMOSH ... vuuutntt ettt ettt et et et e e et e e et e et et e 71
3.1.1 Referen¢ni laboratofe Evropské unie a referen¢ni strediska Evropské unie (€linky 92 aZ 99 nafizeni

o tfednich kontroldch) ... ..o 71

3.1.2 Narodni referen¢ni laboratofe (¢lanky 100 az 101 nafizeni o Gfednich kontrolach) .................... 71

T8 < T Tl 72
3.2.1 Referencni laboratote Evropské unie (¢ldnek 93 nafizeni o Gfednich kontroldch) a ndrodni referen¢ni
laboratoie (¢ldnek 100 nafizeni o tifednich kontroldch) ... 72

3.2.2 Referencni stiediska Evropské unie (¢lanky 95 az 98 nafizeni o tifednich kontroldch).................. 72

3.3 Povinnosti v oblasti zvefejliovani @ 0ZNamOVANT . .........oiuueiit it 73
3.3.1 Seznam ndrodnich referencnich laboratoFf .............oiii i 73

3.3.2 Seznamy referencnich laboratof{ Evropské unie a referen¢nich stfedisek Evropské unie ................ 73

3.3.3 Ochrana osobnich Gdajil ........ ... 73

3.4 Poddvani zprdv a kontroly KOMISe ...........cooiiiiiiiiiii e 73
3.4.1 Referencni laboratofe Evropské unie a referen¢ni stfediska Evropské unie ..................c..coo.. 73

3.4.2 Narodni referencni 1aboratore ..........oueeeeiiuti i 73

3.4.2.1 Narodni referen¢ni laboratofe: Mezilaboratorni porovnévaci zkousky a odbornostni zkousky 74

HLAVA VII - DONUCOVACT OPATRENT ...ttt 74
4.1 KAPITOLA I - Opatfeni pfijimand pisluSnymi orgdny a sankce ...........cooevuiiiiiiiiiiiininininenenn.. 74
4.1.1 Oznamovani porudeni pravidel (¢ldnek 140 nafizeni o Gfednich kontroldch) .......................c.. 74
4.1.1.1 Vécna plisobnost: druhy poruseni, kterd mohou byt oznamovana ....................coeun. 75

4.1.1.2 Mechanismy 0ZNamOVANT ... ....o.ututintttt ittt 76

4.1.1.3  PISEMNE POSTUPY ... vttt ittt 77

4.1.1.4 Kontaktni osoby, pffjem a zpracovani 0Znament .................ccoeiiiiiiiiiiiiiieaean... 77

4.1.1.5 Ochrana osobnich dajil......... ... 77

4.1.1.6 Anonymni OZNAMOVAIL ........o.uiiutinet it 78

4.1.1.7 Ochrana proti odvetnym Opatfenimm ..............oouieiiiiii i 79

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj



Ut vést. C, 8.11.2024

ZKRATKY

BCP stanovi§té hrani¢ni kontroly:

ve smyslu ¢l. 3 bodu 38 nafizeni (EU) 2017/625
CA piislusny organ:

ve smyslu ¢l. 3 bodu 3 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (!).
CHED spolecny zdravotni vstupni doklad:

podle ¢lanku 56 nafizeni (EU) 2017/625
KN kombinovand nomenklatura
oI potvrzeni o kontrole:

podle ¢lankt 4 a 5 nafzeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2306 ()
EU CSW- jednotny elektronicky celni portél Evropské unie pro vyménu certifikatd:
CERTEX podle definice v ¢ldnku 4 nafizeni (EU) 2022/2399 ()
EURC referenéni stfedisko Evropské unie
EURL referen¢ni laboratof Evropské unie
HACCP analyza rizik a kritické kontroln{ body:

podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 (*).
IMSOC systém pro spravu informaci o tfednich kontrolach:

¢lanek 131 nafizeni (EU) 2017/625
iRASFF elektronicky systém provadéjici postupy podle systému RASFF:

podle definice v ¢l. 2 bodu 7 provadéciho natizeni Komise (EU) 2019/1715 () (nafizeni o IMSOC)
NRL ndrodni referen¢ni laboratof
ocC tfedni kontrola (kontroly)
OCR nafizeni o dfednich kontroldch: nafizeni (EU) 2017/625
OIE Office international des epizooties — Svétovd organizace pro zdravi zvifat
00A jind Gfedni ¢innost
ov Gfedni veterindrni 1ékaf:

podle definice v ¢l. 3 bodu 32 nafizeni (EU) 2017625
RASFF systém v¢asné vymeény informaci pro potravir}y a %{rmiva

podle definice v ¢l. 2 bodu 9 provédéciho natizeni Komise (EU) 2019/1715
TRACES nové technologicka platforma TRACES (obchodni Fidici a expertni systém):
TRACES.NT | Pocitacovy systém uvedeny v ¢l. 133 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/625 pro téely vymény tdajd, informaci

i a dokumentt.

(")  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tfednich kontroldch a jinych tfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiiovéni potravinového a krmivového prdva a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pifipravki na ochranu rostlin, 0 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) 2016429 a (EU) 2016/2031,
natizeni 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 zru$eni 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 Gfednich kontroldch)

(Uf. vést. L 95, 7.4.2017,s. 1).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2306 ze dne 21. ¥jna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2018/848 o pravidla tykajici se tifednich kontrol zdsilek ekologickych produktii a produktd z prechodného obdobi
uréenych k dovozu do Unie a o pravidla tykajici se potvrzeni o kontrole (Ut. vést. L 461, 27.12.2021, 5. 13).
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() Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2399 ze dne 23. listopadu 2022, kterym se zfizuje jednotny portdl Evropské unie
pro oblast celnictvi a méni nafizeni (EU) €. 952/2013 (UFf. vést. L 317, 9.12.2022,s. 1). )

(")  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin (Ut. vést. L 139, 30.4.2004,
s. 1).

()  Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/1715 ze dne 30. z4if 2019, kterym se stanovi pravidla pro fungovani systému pro sprévu
informaci o dfednich kontroldch a jeho systémovych slozek (,nafizeni o IMSOC*) (UF. vést. L 261, 14.10.2019, s. 37).

UvoD

Cilem pravnich predpisti tykajicich se zemédélsko-potravinového fetézce je pfedchazet rizikim a podporovat urdité
aspekty kvality produkce zvifat a zboZi, a to jak u komodit vstupujicich do Evropské unie, tak u komodit, které jsou jiz na
trhu. Clenské staty musi zavést kontrolni systémy, které ovéfd, zda provozovatelé dodrzuji pozadavky stanovené v prévnich
predpisech tykajicich se zemédélsko-potravinového retézce.

Nafizeni (EU) 2017/625 o dfednich kontroldch a jinych dfednich ¢innostech provddénych s cilem zajistit uplatiiovani
potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminek zvitat, zdravi
rostlin a piipravkd na ochranu rostlin (natizeni o Gfednich kontroldch) pfedstavuje harmonizovany rdmec pro provadéni
téchto tfednich kontrol a ¢innosti v celém zemédélsko-potravinovém fetézci.

Od zacatku uplatiiovéani nafizeni o Gfednich kontroldch ¢lenské staty pfi mnoha piilezitostech zadaly Komisi o vysvétleni
a poradenstvi ohledné praktického uplatiiovani nékterych ustanoveni nafizeni o Gfednich kontroldch, jakoZz i ustanoveni
stanovenych v provadécich aktech nebo aktech v pfenesené pravomoci pfijatych na zdkladé nafizeni o dfednich
kontrolich. Ucelem tohoto sd&leni je shrnout stanoviska Komise k ustanovenim, kterych se tykalo nejvice Zidosti
o vysvétleni, a pfispét tim k harmonizovanému pochopeni a uplatiiovan{ téchto ustanoveni p¥islusnymi orgdny ¢lenskych
statd a ziCastnénymi stranami.

Prvni soubor obsahujici vysvétleni byl zvefejnén ve ,sdéleni Komise 2022/C 467/02 o provadéni nafizeni (EU) 2017/625
(nafizeni o tGfednich kontroldch)“ ze dne 8. prosince 2022. Od té doby Komise pokracovala v diskusich s ¢lenskymi stdty
a zastnénymi stranami ohledné dal$ich ustanoveni nafizeni o Gfednich kontroldch. Tento dokument ptedstavuje revizi
prvniho sdéleni Komise, kterd dopliiuje nové vysvétleni, pfic¢emz prvky pfedchoziho sdéleni ziistavaji beze zmény.

Timto sdélenim neni dot¢ena vyluénd pravomoc Soudniho dvora Evropské unie zdvazné vyklddat pravo Unie.

1. HLAVA I - PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

1.1 Ukedni kontroly a jiné Giedni &innosti (¢linek 2 naiizeni o éifednich kontrolich)

Clanek 2 naiizeni o diednich kontroldch definuje a rozlisuje mezi ,Gfednimi kontrolami“ nebo ,jinymi tfednimi ¢innostmi*
provddénymi pFislusnymi orgdny uréenymi v souladu s ¢linkem 4 nafizeni o Gfednich kontroldch:

Clanek 2 natizeni o diednich kontrolach

Utedni kontroly a jiné Gfedni ¢innosti

1. Pro ucely tohoto nafizeni se ,ufednimi kontrolami“ rozuméji ¢innosti provadéné bud piislusnymi organy, nebo
povéfenymi subjekty ¢i fyzickymi osobami, na néz byly v souladu s timto nafizenim pteneseny nékteré dkoly
ufedni kontroly, za Géelem ovéfent:

a) zda provozovatelé dodrzuji toto nafizeni a pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 a

b)  zda zvifata nebo zboZi spliuji pozadavky stanovené v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2, véetné
pozadavk na vydani dfedniho osvédéeni nebo tfedniho potvrzeni.
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2. Pro ucely tohoto nafizeni se ,jinymi tfednimi ¢innostmi“ rozuméji ¢innosti, které nejsou tfednimi kontrolami
a jsou provadény bud piislusnymi orgdny, nebo povéfenymi subjekty ¢i fyzickymi osobami, na néz byly
v souladu s timto nafizenim a pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pfeneseny urcité jiné Gfedni ¢innosti, véetné
¢innosti, jejichZ cilem je ovéfeni pfitomnosti ndkaz zvitat ¢i vyskytu Skodlivych organismi rostlin, pfedchazen ¢i
omezeni $ifeni takovych ndkaz nebo $kodlivych organismi, jejich eradikace, udéleni povoleni nebo schvéleni
a vydani tifednich osvédceni ¢i drednich potvrzeni.

,Jiné Gfedni ¢innosti“ jsou déle vysvétleny v 25. bodé odtivodnéni nafizeni o Gfednich kontroldch:

25. bod odiivodnéni nafizeni o tfednich kontroldch

Pravni pfedpisy Unie tykajici se zemédélsko-potravinového Fetézce navic povétuji piislusné organy clenskych statt
zvlastnimi tkoly, které se maji provadét na ochranu zdravi zvifat a rostlin, dobrych Zivotnich podminek zvifat
a zivotniho prosttedi v souvislosti s GMO a pfipravky na ochranu rostlin. Tyto tkoly jsou &innosti ve vefejném zdjmu,
které jsou piisluiné orgdny clenskych sttt povinny provddét za Gcelem odstranéni, omezeni nebo zabrdnéni sifen{
veskerych nebezpedi, kterd mohou vyvstat pro zdravi lidi, zvifat nebo rostlin nebo pro dobré Zivotni podminky zvifat
nebo i pro Zivotni prostiedi. Tyto jiné tfedni ¢innosti, které zahrnuji ud€lovani povoleni nebo schvalovani, epizooticky
dozor a monitorovéni, eradikaci a omezeni nakaz nebo skodlivych organismd, jakoZ i vyddvani Gfednich osvédceni
nebo potvrzeni, se fid{ stejnymi odvétvovymi pravidly, kterd se prosazuji prostiednictvim tfednich kontrol, a tedy
timto naffzenim.

Toto rozliSen{ je dilezité, protoze v zévislosti na tom, zda se jednd o ,dfedni kontrolu“ nebo ,jinou tGfedni ¢innost*, plati
riznd pravidla a podminky. V ¢l. 1 odst. 5 nafizeni o ufednich kontrolach je konkrétné vymezeno, kterd ustanoveni
nafizeni o dfednich kontroldch se pouZiji i na jiné Gfedni ¢innosti a kterd ustanoveni se tedy pouZiji pouze na tfedni
kontroly. Ackoli maji provozovatelé napiiklad pravo na druhé odborné stanovisko, pokud jde o odbér vzorkd, analyzu,
testovani nebo diagnostiku provedené u jejich zvifat nebo zbozi v rdmci tfednich kontrol (¢lanek 35 nafizeni o tfednich
kontroldch), toto pravo se nevztahuje na odbér vzorkd, analyzu, testovdni nebo diagnostiku zvifat nebo zboZzi v rdmci
jinych dfednich ¢innosti. RozliSeni mezi Gfednimi kontrolami a jinymi dfednimi ¢innostmi je relevantni i pro vypocet
povinnych poplatka a plateb podle ¢lanku 79 nafizeni o tifednich kontroldch, protoZe toto ustanoveni se pouZije pouze na
tfedni kontroly, a nikoli na jiné tfedn{ ¢innosti (viz také 2.5 KAPITOLA VI — Financovani tfednich kontrol a jinych
tfednich ¢innosti (¢lanky 78 az 85 nafizeni o Gfednich kontroldch) niZe).

Jak je uvedeno v ¢lanku 2 nafizeni o Gfednich kontroldch, ,dfedni kontroly* i ,jiné Gfedni ¢innosti“ provadi ,pfislusny
organ“, ,povéfeny subjekt” () nebo fyzickd osoba, na kterou byly v souladu s nafizenim o tfednich kontrolich pfeneseny
nékteré tkoly tfedni kontroly nebo jiné Gfedni ¢innosti. V ¢l. 2 odst. 1 nafizen{ o Gfednich kontroléch je stanoveno, Ze
LJutedni kontroly“ se provadgji za Gc¢elem ovéfeni, zda provozovatelé dodrzuji nebo zda zvifata ¢i zbozi (%) spliiuji natizeni
o tfednich kontroldch a/nebo pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 uvedeného nafizeni. Z toho vyplyvaji tii znaky, které musi
¢innost spliiovat soucasné, aby mohla byt povazovana za ,ifedni kontrolu“ ve smyslu nafizeni o Gfednich kontrolach:

Jejim tcelem je

i) ovéfent,
ii) zda provozovatelé nebo zvifata ¢i zbozi
iif) dodrzuji ¢i spliuji naf{zeni o dfednich kontrolach a/nebo pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 uvedeného natizeni.

(") Definice pojmii ,pFislusny orgdn* a ,povéfeny subjekt jsou uvedeny v ¢l. 3 bodech 3 a 5 nafizeni o Gfednich kontroldch.

(*) Definice pojmu ,zvifata“ je podle ¢l. 3 bodu 9 nafizeni o Gfednich kontroldch obsazena v ¢l. 4 bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o nadkazich zvifat a o zméné a zru$eni nékterych aktii v oblasti zdravi zvifat (,prvni
rémec pro zdravi zvitat) (Uf. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1). Definici pojmu ,zbozi“ lze nalézt v ¢l. 3 bodé11 nafizeni o tiednich
kontrolach.
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Ackoli napiiklad ovéfeni dodrzovani/splnéni pravidel uvedenych v ¢€l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch za téelem
vydani tfedniho osvédceni nebo tfedniho potvrzeni je s ohledem na vyse uvedeny bod i) ,tfedni kontrolou®, samotné
vydani osvédceni (na zdkladé dfedni kontroly provedené pied jeho vydanim) se neprovadi ,za tcelem ovéfeni dodrzovani|
splnéni pravidel®, a je tudiZ ,jinou Gfedni ¢innosti“.

S ohledem na vy$e uvedeny bod ii) by napiiklad ovéfeni, zda pfislusny orgin dodrzuje pravidla uvedend v nafizeni
o tfednich kontrolach, nebylo povazovano za ,Gfedni kontrolu®, protoze ,ptislusny organ“ ve smyslu ¢l. 3 bodu 3 nafizeni
o afednich kontroldch neni ,provozovatelem“ ve smyslu ¢l. 3 bodu 29 uvedeného nafizeni. Obdobné by se za ,jiné Gfedni
¢innosti“ povazovalo ovéfeni, zda tfedni laboratofe nebo povéfené subjekty dodrzuji povinnosti stanovené v nafizeni
o ufednich kontroldch. Nelze viak vyloucit, Ze pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontrolich stanovi
povinnosti pro tyto subjekty, a proto by tyto subjekty mohly byt povazovany za ,provozovatele“ a ovéfovani dodrzovani
téchto pravidel by proto mohlo byt povazovano za ,ifedni kontroly*.

S ohledem na vySe uvedeny bod iii) by napiiklad kontroly provadéné za tcelem ovéfeni souladu s jinymi pravidly nez
s nafizenim o ufednich kontroldch a s pravnimi pfedpisy tykajicimi se zemédglsko-potravinového Fetézce uvedenymi
v ¢l 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontrolich nebyly povazovany za ,Gfedni kontroly* ani za ,jiné Gfedni{ ¢innosti“ ve
smyslu ¢lanku 2 nafizen{ o Gfednich kontrolch.

Obecné plati, Ze viechny kroky nezbytné k dokonéeni ¢innosti by mély byt povazovény za jeji soucast. Tyto kroky zahrnuji
dokumentacni postupy, jako je sepsdni zprdv o dfednich kontrolich nebo zaznamendni vysledku cinnosti do
elektronickych systéma (napf. finalizace a podepsani spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu). Oproti tomu napiiklad
vydani Gfedniho osvédéeni je samostatnou ¢innosti, jejimz vysledkem je vydani dokumentu s prdvnimi Géinky, ktery
vychdzi z vysledkti ukoncené a zdokumentované tfedni kontroly, ale samo o sobé neni sou¢dsti Gfedni kontroly. Dalsimi
piiklady ,jinych dfednich ¢innosti“ v souladu se stanovisky ¢lenskych statl vyjadienymi béhem piipravy navrhu nafizeni
o tfednich kontroldch a béhem diskusi v Radé jsou:

— sprava seznaml registrovanych/schvalenych provozovateld,

— poskytovani pokynt/poradenstvi provozovatelim v oblasti prévnich predpisi Unie tykajicich se zemédélsko-
potravinového fetézce a jejich provadéni,

— prizkumy vyskytu skodlivych organism rostlin,

— dohled nad zjistovanim nédkaz zvifat,

— epidemiologickd Setfeni ohnisek ndkaz vyvolanych piivodcem v potravindch,
— hldeni vyskytu ndkaz zvifat nebo $kodlivych organism rostlin,

— cradikace a omezen $ifeni ndkaz zvitat nebo skodlivych organismt rostlin.

Pokud zjistény nesoulad vyvold podezieni na dal$i nesoulad (¢l. 137 odst. 2 nafizen{ o Gfednich kontroldch) nebo md za
nasledek Setfeni zaméfené na urleni rozsahu nebo piivodu nesouladu nebo povinnosti provozovatele (¢l. 138 odst. 1
pism. a) nafizeni{ o dfednich kontroldch), jsou tyto ¢innosti samy o sobé zaméfeny na ovéfeni souladu a mély by proto byt
povaZzovany za ,ufedni kontroly*.

Neékteré ¢innosti mohou byt bud dfednimi kontrolami, nebo jinymi Gfednimi ¢innostmi v zdvislosti na jejich Gcelu.
Napiiklad ovéfovéni vyskytu ndkazy v rdmci eradika¢niho programu se povazuje za ,jinou tfedni ¢innost* podle ¢l. 2
odst. 2 nafzeni o dfednich kontroldch, zatimco ovéfovani vyskytu téze ndkazy muze byt ,ufedni kontrolou®, pokud se
provadi za Géelem ovéfeni, zda jsou dodrzovdna pravidla uvedend v €l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch. Nékteré
z metod a technik dfednich kontrol uvedenych v ¢lanku 14 nafizeni o Gfednich kontroldch se predeviim pouzivaji rovnéz
pii dozoru a epidemiologickych Setfenich (napt. pfezkoumdni dokumentl a zdznami o sledovatelnosti, rozhovory, odbér
vzorkd, analyzy, diagnostika a testovani atd.). U téchto ¢innosti lze v ptipadé potieby rozliSovat mezi obéma kontexty na
zakladé vyse popsanych znaki.

Neékolik praktickych p¥ikladi ,afednich kontrol“ a ,jinych tfednich ¢innosti je uvedeno v tabulce 1 niZe.
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Tabulka 1

Piiklady dfednich kontrol (OC) a jinych dfednich €innosti (OOA)

Cinnost 0oC 00A Pozndmky | odéivodnéni
1 Koptrola seznamu prefl e oz.nvar,nenych zésilek vstupujicich do OOA | Piiprava pted provedenim tfednich kontrol
Unie pro tcely pldnovani hrani¢nich kontrol
) Zavedeni eradikacniho programu 00A Eraadlkacev a omezeni Sifen nakaz n?bo Skodlivych organisma (viz 25. bod
odtvodnéni nafizeni o tGiednich kontrolach)
3 Vyuzitt visledkt dozoru providéného provozovateli 00A Anal),rzzi uda]y, kterd poskvytujvevmff)r{nace pro ptipravu tfednich kontrol nebo pfi ni
poméhd, neni sama o sobé ovéfovanim souladu
4 Vypracovani pisemnych postupil pro provadéni dfednich kontrol OOA | Piiprava/pomoc pted tfednimi kontrolami
5 Kontrola zaznamii o tranzitnich zsilkich oc Ovérfovani sc:uladu (s ¢l. 19 pism. e) nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2019/2124 (9)
Odbér vzorkti ze zasilek vstupujicich do Unie podle systému Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o ufednich
6 oC p
TRACES-NT kontroldch
7 Provédéni kontrol zvifat a zboif vstupujicich do Unie oc Ovérovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich
kontrolach
g Kontrola, zda provozovatel spravné vyplnil spole¢ny zdravotni oc Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich
vstupni doklad kontrolach
9 Odbér vzorkés a analyza zsilky na stanovisti hraniénf kontroly oc Ovérovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich
kontroldch
10 Odbér vzorkti a analyza zdsilky v misté uréeni po pfeshrani¢nim oc Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich
obchodu kontroldch
1 Kontrola, zda provozovatel dodrzuje omezeni premistovani oc Ovérovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich
kontroldch
» Odbér vzorkd a analyza zdsilky v karanténnim zafizeni, jak ocC Ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o ufednich
vyzaduji predpisy Unie kontroldch
13 Odbér vzorkt a analyza v ptipadé nové ndkazy OOA | Epidemiologicky dozor; srov. 25. bod odtivodnéni natizeni o tfednich kontroldch
14 Odbér vzorki u volné zijicich zvifat za ti¢elem prazkumu vyskytu 004 | Program dozoru k ovéfeni vyskytu nakazy; srov. 25. bod odivodnéni nafizeni

nakazy uvedené na seznamu

o tfednich kontroldch
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6./6

Kontrola, zda provozovatel dodrzuje zvlastni pozadavky

Ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o ufednich

15 fedepsané eradikacnim programem pro ndkazu uvedenou na oC p
predep prog P kontroldch
seznamu
Pomoc provozovateli v oblasti opatfeni biologické bezpe¢nosti
k zabrdnéni $ifeni ndkaz uvedenych na seznamu, kterou
16 poskytuji ptislusné organy nebo povéfené subjekty nebo fyzické 004 | Pomoc, nikoli ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni
osoby, na néZ byly pfeneseny nékteré jiné dfedni Cinnosti o tfednich kontroldch
v souladu s nafizenim o dfednich kontrolich a s pravidly
uvedenymi v €l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch
Kontrola idajt o produkci s cilem ovéfit, zda provozovatel ohldsil
17 mimotaddné dhyny, vyrazny pokles objemu produkce s neuréenou oc Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gifednich
pfi¢inou nebo podezteni na nakazy uvedené na seznamu atd., jak kontroldch
vyZaduji pravidla Unie
Odbér vzorkd a analyza za Gcelem zachovéni statusu ¢lenského
18 stdtu, oblasti nebo zafizeni prostych ndkazy uvedené na OOA | Program dozoru k ovéfeni vyskytu nikazy
seznamu [ $kodlivého organismu
Provadéni prizkumt zaloZenych na rizicich pro kontrolu vyskytu . . e 1, .
19 Spovaden p L 4 P Vysivt OOA | Viz¢l. 2 odst. 2 a 25. bod odtivodnéni nafizeni o Gfednich kontrolach
skodlivych organismt
20 Posuzovani shody ekologickych potravin a krmiv pifed jejich oc Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich
uvedenim na trh kontrolach
v, . s e o i1 Ovéiovani dodrzovdni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o ufednich
21 Ovéiovani dodrzovadni maximdlnich limitd rezidui oC K p P 4
ontrolach
22 Epidemiologické Setfenti ke zjisténi rozsahu §ifeni ndkazy OOA | Viz ¢l 2 odst. 2 a 25. bod odtivodnéni nafizen{ o Gfednich kontrolach
Pravidelné kontroly nebo kontroly zaloZené na riziku ve s Y . , . VY
P 1Oy nevo X y Ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o ufednich
23 schvdleném zafizeni, jejichz cilem je zkontrolovat, zda oC Kontroldch
provozovatel naddle spliiuje poZadavky na schvdleni
Opatfeni (napf. inspekce, kontrola dokumentt atd.) tykajici se
24 zafizeni, které pozadalo o schvileni podle pravidel Unie (napf. oc Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich
sbérné stredisko, zafizeni akvakultury, zafizeni zachdzejici se kontrolach
zarode¢nymi produkty)
25 Audity jatek/bourdren/porcoven tykajici se spravné hygienické oc Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢€l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich

praxe a postupt zaloZenych na zdsaddch HACCP

kontrolach

7
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Ovéfovani (véetné odbéru vzorkll a analyzy), zda soukromy
veterindrn{ lékat Fadné provedl nezbytnd vysetfeni mimofadnych

Ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o ufednich

26 thynti nebo vyrazného poklesu objemu produkce v souladu oc kontrolach ze strany provozovatelt a soukromych veterindrnich lékait
s ¢l. 18 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU) 2016/429 (3

27 Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni oc Ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o ufednich
o tfednich kontrolach u zvifat a zboZ{ vstupujicich do Unie kontrolach

28 ggﬁgdflozhodnutl a podpis spole¢ného zdravotniho vstupniho oc Soucst finalizace dednf kontroly

29 ;;}géi;l; \%yfi}:glgg_;%ntrol zvifat a zbozi vstupujicich do Unie do oc Soucdst finalizace éredni kontroly

30 (. p r . . Cinnost na zékladé vysledki Giednich kontrol (obdobné jako pii vydévéni tfedniho
Vydéni povoleni pro vstup zvifat do Unie, vetné povoleni na v J3K0 P vy
zgkla de P ravidel pro vstup kterd neisou 1’13 ﬁrovnli) Unie plné 00A osvédceni nebo potvrzeni (¢l. 2 odst. 2 naf{zeni o dfednich kontroldch). Ustanoveni
harmonigovzina p P ) p ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tGfednich kontrolach odkazuje na pravidla stanovend jak na

trovni Unie, tak na vnitrostatni drovni.

31 | Odber vzorkii a analyza providénc za icelem kontroly, zda zvife] 1 ' Ovefovini dodrzovini pravidel uvedenych v cl. 1 odst. 2 natizeni o dfednich
obchod pie p y navy prop kontroldch

32 Kontroly provddéné piislusnymi orgdny nebo povéfenymi
e i St o o Poak e | oc Oveiovini dodrzovini pravidel uvedengch v el 1 odst. 2 pism. g) nafizens o diednich
regulovanych nekaranténnich $kodlivych organisma za Gcelem kontroldch
vydani rostlinolékaiského osvédceni

33 Kontroly provddéné piislusnymi orgdny nebo povérenymi
‘S;El);lity {Srzlrjligllniths argzklotﬁis‘i;?hne:r(;aﬁzgigny;ilo p%)gsktgegg oc Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. g) nafizeni o dfednich
regulovanych nekaranténnich $kodlivych organismi za tcelem kontrolch
vydan{ rostlinolékatského pasu

34 Kontroly provadéné piislusnymi orgdny nebo povéfenymi
subjekty/osobami u $arzi rostlin nebo rostlinnych produktd na oc Ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o ufednich
vyskyt karanténnich Skodlivych organism pro Unii nebo kontrolach
regulovanych nekaranténnich skodlivych organismi

35 ;Zi?m rostlinolékaiského osvédéeni nebo rostlinolékaiského OOA | Cinnost na zdkladé vysledku dfedni kontroly

36 Prizkumné ¢innosti za Gcelem zjisténi vyskytu skodlivych 00A Cinnost, kterd se pfimo nezaméfuje na ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych

organismu rostlin

v &l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch
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611

37

Odbéry vzorkt a analyzy provadéné v ramci prazkuma vyskytu

Epidemiologicky dozor a sledovéani srov. 25. bod odtivodnéni nafizeni o Gfednich

1% . N . OO0A p
karanténnich skodlivych organismt pro Unii kontrolach
fizovani odstranéni vedlejsich produktii Zivocisného pav. par oo PO we o e . p
38 Nafizovd o}ds, ane Ve,q 9o P odu, oo Zyoasneho pu odu OOA | Omezeni sifeni ndkaz zvifat (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni o dfednich kontroléch)
po vypuknuti nakazy za Gi¢elem omezeni $ifeni nakaz zvifat
39 Nafizovdni omezeni tykajicich se pfemistovini v rdmci
eradikacntho programu nebo z divodu urcitého zjisténého OOA | Eradikace ndkaz zvifat (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni o tGfednich kontroldch)
statusu (zasaZeny ndkazou, prosty ndkazy atd.)
40 Nafizovdni omezeni tykajicich se pfemistovani v disledku et s PP o e p
PRI s p OOA | Omezeni §ifeni nakaz zvitat (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni o Gifednich kontrolch)
vypuknuti epidemie
41 Utrdceni zvifat v rdmci eradika¢niho programu OOA | Eradikace ndkaz zvifat (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni o tifednich kontroldch)
42 Hlé3eni vyskytu ndkazy uvedené na seznamu (prostfednictvim “ P g 1 .
o Vysey 2y Iy (pr OOA | Cinnost po tGfedni kontrole (nebo po jiné dfedni ¢innosti)
systému ADNS, organizaci OIE, obchodujicim zemim atd.)
4 Informovéni vefejnosti o konkrétnich rizicich (napf. epidemické VIR
3 p o Jnostt 0 . (napf. ep OOA | Informovdni, nikoli ovéFovani souladu
nakaze, jeji povaze, piijatych opatfenich atd.)
44 o o Cinnost po ovéfeni souladu (¢lanek 148 nafizen{ o tifednich kontrolach); srov. 25. bod
Udéleni schvaleni provozovny OO0A . <.
odtivodnéni
45 Kontroly v provozovné EU za ti¢elem ovéfeni souladu s pozadavk N o L. . , . PP
L0V Provo: . p Ry Ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o ufednich
na vyvoz, které jsou stanoveny v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 ocC y
NSO : kontrolach
odst. 2 nafizeni o tfednich kontrolach
46 St e Ustanoveni ¢l. 138 odst. 1 nafizen{ o Gfednich kontrolich; ovéfovani dodrzovani
Setfeni za Géelem zjisténi rozsahu nesouladu ocC . , y AR p
pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch
47 Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o . . p . wo e v q .
1 M pravic ey N Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich
o tfednich kontroldch pro téely vydani Gfedniho osvédéeni nebo ocC p . ; AP .
o . kontrolach (srov. ¢l. 2 odst. 1 pism. b) nafizeni o tfednich kontroldch)
tfedniho potvrzeni
48 Vydani tfedniho osvédéeni nebo dfedniho potvrzeni na zdkladé 00A Cinnost na zdkladé ukoncené tfedni kontroly (viz €l. 2 odst. 2 naiizeni o Gfednich
vysledka tifednich kontrol kontrolach)
49 Ptiprava inspekénifauditniflaboratorni zpra ysledek tfedni gl e 4 ;v .
P p / / prévy (vf ocC Nedilnd soucdst tifedni kontrolni ¢innosti

kontroly)
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50 Monitorovani kontaminujicich litek v potravinich nebo
krmivech () provadéné za tcelem ovéfeni souladu s regula¢ni * p o . C L . , y
p . 0 p S . . adu s reguac Cinnost, kterd se zaméfuje na ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2
trovni stanovenou piedpisy Unie nebo vnitrostdtnimi piedpisy ocC AR .
nafizeni o dfednich kontroldch

nebo za tcelem ovéfeni, zda provozovatel dodrzuje zmiriujici
opatteni stanovend piedpisy Unie nebo vnitrostitnimi pfedpisy

51 Monitorovani kontaminujicich litek v potravinich nebo
krmivech, pro které nebyla stanovena regulacni drover,
provddéné za ucelem ovéfeni vyskytu kontaminujicich latek 00A Necilend monitorovaci ¢innost, kterd neni zaméfena na ovéfovani dodrzovini
v potravinich nebo krmivech nebo za ucelem shromdzdéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch

tdaji v souladu s ¢ldnkem 33 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 ()

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/2124 ze dne 10. fijna 2019, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o pravidla pro tfedni kontroly
zésilek zvifat a zboZi v rezimu tranzitu, prekladky a dalsi prepravy pres Gzemi Unie, kterym se méni nafizeni Komise (ES) ¢. 798/2008, (ES) ¢. 1251/2008, (ES) ¢. 119/2009, (EU) ¢. 206/2010, (EU)

¢ 605/2010, (EU) &. 142/2011, (EU) &. 28/2012, provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/759 a rozhodnuti Komise 2007/777|ES (Ut. vést. L 321, 12.12.2019, 5. 73).

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. biezna 2016 o nikazach zvifat a 0 zméné a zruseni nékterych aktti v oblasti zdravi zvifat (,pravn{ rimec pro zdravi zvitat*) (UL, vést. L 84,
31.3.2016,s. 1).

Véetné kontaminujicich latek ve smyslu nafizeni Rady (EHS) €. 315/93 a nezadoucich latek ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového préva, zfizuje se Evropsky dfad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).
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1.2 Ufedni veterindrni 1ékaf (¢ldnek 3 nafizeni o ifednich kontroldch)

Clanek 3 nafizeni o dfednich kontrolach

Definice

Pro téely tohoto nafizeni se rozumi: [...]

32)  ,ufednim veterinirnim lékafem“ veterindrni 1ékaf jmenovany piislusnym orgdnem bud jako ¢len jeho
persondlu, nebo jinym zptsobem, a fddné kvalifikovany k provddéni afednich kontrol a jinych tfednich
¢innosti v souladu s timto nafizenim i pislusnymi pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2;

49)  ,pomocnym Gfednim veterinirnim pracovnikem“ zdstupce piislusnych orgdndi, ktery byl vyskolen v souladu

s pozadavky stanovenymi podle ¢linku 18 a je zaméstndn za Gcelem provedeni nékterych tkolt tfedni
kontroly nebo nékterych tkoli souvisejicich s jinymi tifednimi ¢innostmi; [...]

Jak je uvedeno ve 44. bod¢ odivodnéni natizeni o tGfednich kontroldch, pii provadéni nékterych tfednich kontrol je
nezbytné vyuzit k zajisténi spolehlivych vysledkd zvldstnich dovednosti dfednich veterindrnich 1ékafd, aniZ by tento
pozadavek jejich praci omezoval pouze na tyto druhy tfednich kontrol.

Z definice v ¢l. 3 bodé 32 nafizeni o Gfednich kontrolich vyplyva, Ze ufedn{ veterindrni lékafi mohou byt ¢lenové
persondlu pfislusnych organti, nebo nikoli. Do této druhé kategorie by mohl spadat veterindrni lékaf ze soukromého
sektoru, proto neni jmenovani Gfedniho veterindrntho lékafe nutné vdzdno na pracovni smlouvu ve funkci pracovnika
pfislusného organu.

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch stanovi, Ze piislusné orgny jmenuji tifedni veterindrni lékafe
pisemné a Ze toto jmenovani obsahuje popis konkrétnich dfednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti a souvisejicich
tikold, jez budou vykondvat. Pravidla tykajici se preneseni tikoldi stanovend v ¢lancich 28 az 31 naffzeni o tfednich
kontroldch s timto jmenovinim nesouviseji, jelikoZ pojem pfeneseni tkold neni v tomto piipadé, kdy pravni pfedpisy
vyslovné svéfuji urcité kontrolni tikoly dfednimu veterindrnimu 1ékafi, vhodny.

Nafizeni o tfednich kontroldch stanovi tlohu Gfednich veterindrnich 1ékait ve dvou samostatnych kapitoldch hlavy II:

a) pokud jde o vyrobu produkti Zivocisného ptivodu uréenych k lidské spotiebé, v ¢lancich 17 a 18 (kapitola II), které se
tykaji arednich kontrol, stanovi naf{zeni mimo jiné rdmec upravujici typy spoluprice mezi tfednim veterinirnim
lékafem a pomocnym ufednim veterindrnim pracovnikem pi provadéni nékterych ukold tfedni kontroly
a podminky, za kterych maze byt pfi provadéni dkola tfedni kontroly ndpomocen personal jatek;

b) pokud jde o zésilky uvedené v ¢l. 47 odst. 1, které podléhaji Gfednim kontroldm na stanovistich hrani¢ni kontroly pfi
vstupu do Unie, stanovi ¢ldnky 49 a 55 (kapitola V) odlisnou dlohu tfedniho veterindrniho 1ékafe u zvifat a zboZi.
Konkrétné se rozlideni mezi zvifaty a zbozim v nafizeni o Gfednich kontroldch tyka toho, zda musi dfedni veterindrni
lékati osobné provadét fyzické kontroly provadét a piijimat piislusnd rozhodnuti ohledné souladu zésilek s pravidly
uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pfijimat, nebo zda je mohou nahradit vyskoleni pracovnici. Toto rozliSeni je zndzornéno na
obrazku 1.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj 13/79
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Obrdzek 1
Uloha diedniho veterindrniho lékate a zv1ast vyskolenych a uréenych pracovniki pii fyzickych kontrolich
a pfijimdni rozhodnuti tykajicich se zvifat a zboZi vstupujicich do Unie podle ¢ldnkii 49 a 55 nafizeni o tfednich
kontrolach

L L T Rozhodnuti o zisilkéch — dlinek 55
hraniéni kontroly — ¢lanek 49

Zvitata, produkty zivo¢isného ptvodu,
zarode¢né produkty nebo vedlejsi
produkty zivoc¢isného ptivodu

eZvirata — krom¢ vodnich zivo¢ichtt — maso a
jedlé droby
P aredni

veterinarni I¢kaf, kterému mohou byt R S T
napomocni vyskoleni a urceni pracovnici
=Vodni Zivogichové, jiné produkty Syl ity ol
Viordiae o S ostnokozci, Zivi plasténci, zivi morsti plzi
zivo¢isného puvodu, zarode¢né produkty, ureni k lidské spotiebe

vedlejsi produkty zivocisného pavodu » Giedni
veterinarni lékat nebo pracovnici
vyskoleni a urceni podle rozhodnuti
prislusného organu

» tredni
veterinarni lékar nebo pracovnici vyskoleni a
urceni prisluSnym organem

Z ¢&l. 5 odst. 2 nafizeni o dfednich kontrolch vyplyvd, Ze poZadavky kladené na pracovniky piislusnych organi se vztahuji
i na vSechny jmenované Gfedni veterindrni Iékafe. Nafizeni o Gfednich kontroldch zde zdtiraziiuje, Ze je dileZité, aby Gfedni
veterindrni 1ékafi nebyli v jakémkoli stfetu zdjmii. Aby se zajistilo, Ze ke stfetu z4jma nedojde, musi mit pfislusné orgny
zavedeny postupy nebo opatfeni podle ¢l. 5 odst. 1 pism. ¢) nafizeni o Gifednich kontroldch.

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 1, 4 a 5 nafizeni o Gfednich kontroldch se vztahuji na vSechny dfedni veterindrni lékate. TotéZ plati
pro pozadavky ¢ldnku 8 nafizeni o ufednich kontroldch na davérnost a pozadavky ¢l. 91 odst. 3 na nestrannost
a vylouCeni stfetu zdjmu, které se v tomto piipadé tykaji dohledu nad vyddvinim ufednich potvrzeni Gfednim
veterindrnim lékafem.

Povinnost pfislusnych orgdnti provddét ufedni kontroly na zdkladé dokumentovanych postupd, jak je stanoveno
v ¢lanku 12 nafizeni o tfednich kontroldch, se vztahuje také na dfedni veterindrni lékafe. Provozovatelé maji byt
v souladu s ustanovenimi ¢l. 15 odst. 6 nafizeni o Gfednich kontroldch tfednim veterinirnim lékafim ndpomocni
a spolupracovat s nimi pfi provadéni Gfednich kontrol nebo tikolti souvisejicich s jinymi Gfednimi ¢innostmi.

Pokud jde o odbornou piipravu, podléhaji tfedni veterindrni 1ékafi obecnym pozadavkiim na $koleni podle ¢l. 5 odst. 4
nafizen{ o Gfednich kontroldch, vztahuji se na né koleni pro vydavani{ tfednich potvrzeni podle ¢l. 91 odst. 3 nafizeni
o tfednich kontroldch a skoleni zaji§tovand evropskymi referenénimi stfedisky pro dobré Zivotni podminky zvifat podle
¢l. 96 pism. e) nafizeni o tfednich kontrolach.

Pokud jde o produkty Zivocisného plivodu urcené k lidské spotiebé, jsou v cldncich 13 a 14 a v ptiloze 1l nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) 2019/624 () uvedeny pozadavky na odbornou piipravu dfedniho veterindrniho 1ékafe,
pomocného tdredniho veterindrniho pracovnika, persondlu jatek a pracovnikdi uréenych pfislusnymi orgdny k provadéni
tfednich kontrol v bourdrnach/porcovnéch.

() Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 ze dne 8. tinora 2019 o zvlastnich pravidlech pro provddéni afednich kontrol
produkce masa a pro produkéni a sddkovaci oblasti pro Zivé mlze v souladu s naiizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/625 (Uf. vést. L 131, 17.5.2019, s. 1).
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Pracovnici, ktef{ jsou tfednimu veterindrnimu lékafi ndpomocni pti provadéni fyzickych kontrol nebo provadéni fyzickych
kontrol na stanovitich hrani¢ni kontroly u zvifat a produktt stanovenych v ¢l. 49 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch,
podléhaji zvldstnim pozadavkim na $koleni stanovenym v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/1081 (¥).

2. HLAVA Il - UREDNI KONTROLY A JINE UREDNI CINNOSTI V CLENSKYCH STATECH

2.1 KAPITOLA II - Uedni kontroly

2.1.1 Utedni kontroly v ptipadé elektronického obchodu

Clenské stity maji obecnou povinnost zavést systém tiednich kontrol na zékladé rizik (Clanek 9 nafizeni o diednich
kontroldch). V mife nezbytné k ovéfeni souladu s pravidly stanovenymi v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontrolach maji
piislusné orgdny provadét tifedni kontroly ,zvifat a zbozi v jakékoli fazi produkce, zpracovéni, distribuce a pouziti*; ,latek,
materidldl nebo jinych pfedmétd, které mohou mit vliv na vlastnosti nebo zdravi zvifat a zbozi, a jejich souladu
s pHslusnymi pozadavky v jakékoli fazi produkce, zpracovani, distribuce a pouZiti“ a ,provozovatelti, pokud jde o ¢innosti,
vCetné chovu zvifat, o vybaveni, dopravni prostfedky, prostory a jind mista pod jejich kontrolou a jejich okoli a o souvisejici
dokumentaci“ (€l. 10 odst. 1 nafizeni o dfednich kontroldch). Utedni kontroly se proto mohou tykat zvitat a zbozi
nabizenych k prodeji prostfednictvim komunikacnich prostfedkd na dédlku a provozovatelt, pokud jde o ¢innosti
provadéné prostfednictvim komunikaénich prostfedk na dalku.

,Komunikacni prostiedky na ddlku” (uvedené v ¢l. 15 odst. 5 a ¢lanku 36 nafizeni o Gfednich kontroldch) lze chépat tak, Ze
zahrnuji internet, ale i jiné mechanismy objedndvani na délku, napfiklad postou nebo telefonicky z katalogu. Pro déely

....

zejména prodej zemédélsko-potravinafskych produktd online.

Cinnosti elektronického obchodu v zemédélsko-potravindtském odvétvi mohou zahrnovat:
— prodej mezi podniky a spotfebiteli a prodej mezi podniky,

— online pfedstaveni produktt a poskytovani informaci o téchto produktech,

— operace s vyuzitim jak staciondrnich a online kanald, tak pouze online kandld,

— ruzné zpusoby nakupu zbozi online (napt. platba on-line nebo pii doruceni/vyzvednuti),
— <Cinnosti zahrnujici poskytovatele digitdlnich sluzeb, véetné online trzi$t a platforem,

— specifické online obchodni modely, jako jsou ,virtudlni restaurace* (tj. zafizeni na piipravu pokrmd, kterd funguji
vyhradné na zdkladé objedndvek na rozvoz nebo odnos s sebou, jez jsou zaddvdny na internetovych strankdch,
v aplikacich nebo na platformdch),

— pfeshrani¢ni prodej, véetné dovozu od provozovatell ze tfetich zemi pfimo ob&antim EU.

Obecné plati, Ze ptislusné organy maji provadét pravidelné, na riziku zaloZené kontroly provozovateld a zvitat nebo zbozi
v jakékoli fazi produkce, zpracovéni, distribuce a pouziti v souladu s ¢ldnky 9 a 10 nafizeni o tfednich kontroldch. Tento
pozadavek se vztahuje na ¢innosti elektronického obchodu stejné jako na klasické ¢innosti.

() Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/1081 ze dne 8. bfezna 2019, kterym se stanovi pravidla pro zvldstni pozadavky na
Skoleni pracovnikt k provadéni urcitych fyzickych kontrol na stanovistich hrani¢ni kontroly (Uf. vést. L 171, 26.6.2019, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj 15/79



CS UF. vést. C, 8.11.2024

2.1.1.1 Registrace provozovatelil elektronického obchodu

Ustanoveni ¢l. 10 odst. 2 nafizeni o afednich kontrolich vyzaduje, aby pfislusné organy vedly aktualizované seznamy
provozovatelll (viz také oddil 2.1.2). Za timto dcelem ¢l. 15 odst. 5 nafizeni o Gfednich kontrolich pozaduje, aby
provozovatelé poskytovali piislusnym orgdntim aktualizované informace o svém jménu (ndzvu) a prdvni formé, jakoz
i o ¢innostech, které provadéji, ,véetné cinnosti vykondvanych prostiednictvim komunikacnich prostiedkii na ddlku, a o mistech,
kterd maji pod kontrolou“. Tyto idaje by mély obsahovat konkrétni informace o viech kandlech komunikace na dalku, které
provozovatel pouZivd, véetné toho, zda provozovatel vyuzivd zprostredkovatelské sluzby, jako jsou socidlni sité a online
trzisté, a mély by pfislusnym orgdniim umoznit provadét dredni kontroly u provozovatelt, pokud jde o ,cinnosti, véetné
chovu zvifat, o vybaveni, dopravni prosttedky, prostory a jind mista pod jejich kontrolou a jejich okoli a o souvisejici dokumentaci®
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. ¢) nafizeni o Gifednich kontroldch.

Provozovatelé usazeni v jednom clenském stité mohou provozovat internetové stranky, které jsou urCeny zakaznikdm
v jiném ¢lenském stdté (napf. tim, Ze pouZivaji jazyk jiného clenského stdtu a/nebo nabizeji moZznosti doruceni).

Online vyhledavaci strategie, které clenské stity pouZivaji k identifikaci internetovych stranek nebo zboZi proddvaného
online, obvykle odhali i provozovatele usazené mimo jejich jurisdikci. Clenské staity mohou vyuzivat mechanismy spravni
pomoci a spolupréce (¢lanky 102 az 108 nafizeni o Gfednich kontroldch), aby se vzdjemné informovaly o pfeshrani¢nich
¢innostech provozovatelt.

Na provozovatele ve tietich zemich se mohou vztahovat zvldstni pozadavky na registraci nebo povoleni stanovené
v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch v zdvislosti na jejich ¢innostech a kategoriich zbozi
vyvézeného do EU.

2.1.1.2  Odbér vzorkii a analyza zvifat a zboZi proddvanych online

V souladu s ¢l. 14 pism. h) nafizen{ o Gfednich kontrolich mohou pfislusné orgdny pii kontrolich zvifat a zbozi
zalozenych na riziku provadét odbéry vzorki a analyzy za Géelem ovéfeni souladu. Odbéry vzorki a analyzy se mohou
tykat zvifat i zboZzi nabizenych online. Vzorky mohou byt odebirdny pii kontrole prostor provozovateld nabizejicich
produkty online. Dal§im a¢innym zptisobem odbéru vzorkl (zejména v pieshrani¢nich situacich) je objedndni zbozi
online a odbér vzorkl tohoto zboz{ pfi doddni. Za timto icelem a za tG¢elem provddéni ufednich kontrol bez pfedchoziho
ozndmeni v souladu s ¢l. 9 odst. 4 nafizeni o Gfednich kontroldch muiZze byt nutné, aby pfislusné orgdny pti objednavani
utajily svou totoznost. Clanek 36 naiizeni o Gfednich kontroldch poskytuje pifslusnym orgdntim pravni zdklad pro pouziti
zvifat a zboZ{ objednanych online (nebo prostiednictvim jinych komunikaénich prosttedka na délku) jako vzorky pro tcely
tfednich kontrol bez toho, aby uvedly svou totoZnost. Jakmile pfislusné orgdny obdrzi vzorky, maji provozovatele
informovat o tom, Ze zboZi bylo objedndno pro tcely Gfedniho odbéru vzorkd a/nebo analyzy (¢l. 36 odst. 2 pism. a)
nafizeni o afednich kontroldch). Provozovatelé, jejichz zvitata a zbozi jsou pfedmétem odbéru vzorkd a analyzy, maji
préavo na druhé odborné stanovisko (podrobnéji viz kapitola 2.3.2 k ¢ldnku 35 nafizen{ o Gfednich kontroldch).

2.1.1.3 Opatfeni v pFipadé nesouladu a rizika

Odpovédnost za prosazovani pravnich pfedpisti Unie tykajicich se zemédélsko-potravinového Fetézce nesou ¢lenské staty
(15. bod odtvodnéni nafizeni o tfednich kontrolach), jejichZ ptislusné organy piijimaji opatieni v souladu s ¢lanky 137
a 138 nafizeni o ufednich kontrolich. V piipadé zjisténi nesouladu nebo podezfeni na nesoulad u zvifat a zbozi
nabizenych nebo proddvanych online, ktery se tykd jinych ¢lenskych stdtd, nebo v ptipadé, Ze se odpovédny provozovatel
nachdzi v jiném ¢lenském stdté, se pouziji mechanismy spravni pomoci a spoluprce stanovené v ¢lancich 102 az 108
nafizeni o Gfednich kontroldch a zavedené v informa¢nim systému iRASFF jako soucdst systému pro spravu informaci
o ufednich kontroldch (IMSOC), aby bylo mozné G¢inné a jednotné uplatiiovat donucovaci opatfeni ve viech ¢lenskych
statech.

Pokud se zjisti, Ze nesouladné zbozi nabizené nebo proddvané online pfedstavuje zdravotni riziko ve smyslu ¢lanku 50
nafizeni (ES) ¢. 1782002, mél by se odpovidajicim zplisobem pouzit postup RASFF zavedeny v systému iRASFF.

Komise bude informovat tfeti zemé, které nemaji pfistup do systémii iRASFF nebo TRACES, o produktech, které jsou
pfedmétem ozndmeni RASFF (varovné nebo informacni ozndmeni nebo ozndmeni o odmitnuti na hrani¢nim pfechodu),
které pochazeji z téchto tfetich zemi nebo jsou do nich distribuovany; v piipadé ozndmeni o nesouladu a ozndmeni
o potravinovych podvodech miize Komise informovat dotéené treti zemé, které nemaji p¥istup do systému iRASFF nebo
TRACES (¢lének 27 provadéciho nafizeni (EU) 2019/1715).
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Dali informace o praktickém vyuziti systému iRASFF k oznamovéani produktd nabizenych online naleznete ve
standardnich opera¢nich postupech systému RASFF ().

2.1.1.4 Poskytovatelé digitdlnich sluZeb

Nafizeni (EU) 2022/2065 () (nafizeni o digitélnich sluzbdch) se jiz vztahuje na online platformy a online vyhleddvace, které
Komise oznacila za velmi velké online platformy a velmi velké internetové vyhledavace (). Od 17. tnora 2024 se pouzije na
viechny poskytovatele zprostfedkovatelskych sluzeb piisobici v Unii. Nafizeni o digitdlnich sluzbdch stanovi pravidla
tykajici se vyjimky z odpovédnosti a povinnosti nélezité péce poskytovateltr zprosttedkovatelskych sluzeb.

Ustanoveni ¢l. 3 pism. g) nafizeni o digitalnich sluzbach definuje razné kategorie zprostfedkovatelskych sluzeb, z nichz
nejvyznamngjsi z hlediska bezpecnosti vyrobkd a souladu s predpisy je ,hostingovd“ sluzba. Hostingovd sluzba je takovd
sluzba, pfi niz poskytovatel sluzby uklddd na sviij server informace poskytnuté uzivatelem sluzby, tj. nezdvislou tfeti
stranou. Specifickou podkategorif hostingové sluzby je sluzba ,online platformy*, kterd zahrnuje sluzby, kdy jsou ulozené
informace navic na zddost uzivatele sluzby Sifeny vetejné, jako jsou online socidlni sité nebo online platformy umoznujici
spotfebiteltim uzavirat smlouvy s obchodniky na délku.

Poskytovatelé zprostfedkovatelskych sluzeb provadgjici hostingové ¢innosti nemaji obecnou povinnost monitorovat, zda
jejich sluzby nejsou vyuzivany k protipravni ¢innosti, a jsou podminéné zpro$téni odpovédnosti za nezdkonny obsah
poskytovany tfetimi stranami, které vyuZivaji jejich sluzby. Pojem nezdkonny obsah v tomto kontextu zahrnuje také
nabidku nebezpe¢ného a/nebo nesouladného zbozi.

Zprosténi odpovédnosti neni absolutni. Podle ¢l. 6 odst. 1 nafizeni o digitalnich sluzbéch se pouzije pouze za podminky, Ze
poskytovatel sluzby:

a) nemd konkrétni védomost o protipravni ¢innosti nebo nezakonném obsahu a s ohledem na ndrok na nahradu skody
mu nejsou zndmy skutecnosti nebo okolnosti, z nichz by byly protipravni ¢innost nebo nezdkonny obsah zjevné, nebo

b) jakmile zjist{ protiprdvni ¢innost nebo nezdkonny obsah nebo se o nich dozvi, urychlené p¥ijme opatfeni k odstranéni
doty¢ného nezdkonného obsahu nebo ke znemoznéni pfistupu k nému.

Aby mohli poskytovatelé hostingovych sluzeb vyuzit vjjimku z odpovédnosti stanovenou v ¢linku 6 nafizeni o digitdlnich
sluzbdch, musi proto, jakmile ziskaji konkrétni informace o protiprévni{ ¢innosti nebo nezdkonném obsahu, a to bud
v dusledku dobrovolnych vySetfovani z vlastniho podnétu (*), nebo na zdkladé ozndmeni externich fyzickych osob ¢i
subjektti, pfijmout opatfeni. V souladu s ¢linkem 16 nafizeni o digitdlnich sluzbich musi poskytovatelé hostingovych
sluzeb zavést mechanismy, které osobdm a subjektim umoziuji oznamovat témto poskytovatelim vyskyt konkrétnich
informaci v rdmci jejich sluzby, které doty¢nd osoba nebo subjekt povazuji za nezdkonny obsah.

Poskytovatelé online platforem, které umoziuji spotiebiteliim uzavirat smlouvy s obchodniky na dalku, jsou navic povinni
zajistovat ,soulad s pfedpisy jiz od stadia navrhu“. To znamend, Ze by méli zajistit, aby jejich ,online rozhrani bylo navrzeno
zpiisobem, ktery obchodnikiim umozni plnit své povinnosti plynouci z pouZitelného prdva Unie tykajici se predsmluvnich informaci
a informaci o souladu vyrobkii s predpisy a bezpecnosti vyrobkii“ (€l. 31 odst. 1 nafizeni o digitdlnich sluzbdch).

Kromé toho ¢ldnky 9 a 10 nafizeni o digitdlnich sluzbach vyZaduji, aby poskytovatelé zprostredkovatelskych sluzeb
v kazdém piipadé bez zbyte¢ného odkladu informovali ptislusné orgdny o piipadném provedeni pitkazu k pfijeti opatfeni
proti nezdkonnému obsahu nebo piikazy k poskytnuti informaci, ktery ptijaly pfislusné vnitrostatni justi¢ni nebo spravni
organy na zdkladé platného prava Unie nebo vnitrostdtntho prava, které je v souladu s pravem Unie. Za timto téelem
¢ldnek 11 uvedeného naiizeni pozaduje, aby poskytovatelé zprostiedkovatelskych sluzeb urcili jednotné kontaktni misto
pro komunikaci s orgdny clenskych stdti, Komisi a Evropskym sborem pro digitdlni sluzby (¢ldnek 61nafizeni
o digitalnich sluzbéch).

() https://food.ec.curopa.cu/safety/rasff_en.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 ze dne 19. ¥jna 2022 o jednotném trhu digitdlnich sluzeb a o zméné
smérnice 2000/31/ES (nafizenf o digitalnich sluzbdch) (Ut. vést. L 277, 27.10.2022, . 1).

() Viz https:/[ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/IP_23_2413.

() V souladu s ¢linkem 7 nafizeni (EU) 2022/2065 v3ak pouhd skutecnost, Ze poskytovatelé sluzeb provadéji dobrovolnd vysetfovani
z vlastniho podnétu za G¢elem odhaleni protipravni ¢innosti, nesmi zptisobit, aby byli obecné nezptisobili pro zprosténi odpovédnosti
podle ¢lanku 6 uvedeného nafizeni.
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2.1.1.5 Strategie kontroly elektronického obchodu — osvédcené postupy

Na zdkladé vyse uvedenych skutecnosti a zkuSenosti z ¢lenskych stitd je tfeba za osvéd¢ené postupy pro kontrolu
elektronického obchodu povazovat tato opatien:

i) Utedni kontroly provadéné piislusnymi orgdny clenskych sttt by mély byt podpoteny vyhleddvanim na internetu
s cilem identifikovat online prodejce nachdzejici se na tGzemi ¢lenského stitu, kteti dosud nejsou piislusnym
organim zndmi, a podrobit je kontroldm zaloZenym na riziku.

ii) Internetové vyhleddvani by se mélo pouzivat také k identifikaci online nabidek zbozi, které bylo pfi drednich
kontroldch oznaceno jako nesouladné nebo predstavujici riziko, nebo u kterého existuje podezieni, Ze neni
v souladu, v¢etné zbozi ozndmeného v systému iRASFF.

iii) Kontrola ¢innosti elektronického obchodu by méla zahrnovat kontrolu internetovych strinek a jejich souladu
s pozadavky na informace o vyrobku. Napiiklad online nabidky potravin musi spliovat pozadavky na informace
o potravindch stanovené v nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 (°). Podle ¢ldnku 1 uvedeného nafizeni se pozadavky na
informace o potravinich vztahuji na provozovatele potravindiskych podnikd ve vSech fizich potravinového
fetézce, kde se jejich ¢innosti tykaji poskytovani informaci o potravinich spotfebiteliim, na vSechny potraviny
uréené pro kone¢ného spotiebitele a na potraviny doddvané zafizenimi spole¢ného stravovani nebo dodavané do
téchto zafizeni. V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (EU) €. 1169/2011 musi byt poctivé obchodni praktiky zajistény
poskytovanim informaci o potravinich, a to i prostfednictvim reklamy.

iv) Kontroly elektronického obchodu by mély byt provadény pomoci vhodného hardwaru a softwaru, aby bylo mozné
vyhleddvat na internetu a nakupovat online bez odhaleni totoZnosti p¥islusného orgdnu.

V) Pfislusné organy by mély navazat kontakty s kontaktnimi misty poskytovatelt zprosttedkovatelskych sluzeb,
piipadné véetné online socidlnich sit{, online trzist, poskytovatelt digitdlnich platebnich sluzeb a registri
doménovych jmen nejvyssi drovné, aby mimo jiné usnadnily v¢asné odstranéni online nabidek nesouladného nebo
padélaného zbozi nebo identifikaci provozovatelti ¢i uzivatelt digitdlnich sluzeb, je-li to nezbytné pro dcely
vymahani prava.

vi) V zdjmu G¢inného provadéni drednich kontrol by piislusné organy mély byt opravnény vyzadovat informace nebo
piijimat vhodnd opatteni, pokud jde o jiné relevantni hospodaiské subjekty, které nepodléhaji natizeni o Gfednich
kontroldch (mtZe se napiiklad jednat o nékteré poskytovatele zprostfedkovatelskych sluzeb nebo finané¢ni
instituce), nebo by mély v zavislosti na vnitrostitnich spravnich strukturdch zajistit Gzkou spoluprici s jinymi
vnitrostatnimi orgdny, které dohliZeji na ¢innosti téchto jinych hospodatskych subjekta.

vii)  Clenské stity mohou v souladu se svymi tGstavnimi pozadavky zvazit ziizeni Gstfednich jednotek pro kontrolu
elektronického obchodu za Géelem plnéni vyse uvedenych tkold, a to z divodu efektivity a harmonizace, pokud
jde o postupy, vybaveni a vnéjsi kontakty.

2.1.2  Seznamy provozovatelii (cl. 10 odst. 2 a 3 nafizeni o tfednich kontroldch)

Ustanoveni ¢l. 10 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch pozaduje, aby piislusné orgdny vedly aktualizované seznamy
provozovatelt. Toto ustanovent se tyka ,provozovatelii” ve smyslu ¢l. 3 bodu 29 nafizeni o tfednich kontroldch.

Ustanoveni ¢l. 10 odst. 2 a 3 nafizeni o tGfednich kontrolach

2. Aniz jsou dotcena pravidla tykajici se stdvajicich seznamt nebo registrt zfizenych na zakladé pravidel uvedenych
v ¢l. 1 odst. 2, ptislusné orgdny vypracuji a aktualizuji seznam provozovatelt. Pokud takovy seznam nebo registr
jiz existuji pro jiné ticely, mohou byt pouzity i pro tcely tohoto nafizeni.

(’) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinich
spotiebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice
Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10[ES, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011,s. 18).
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3. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 144 ménici toto naf{zeni stanovenim kategoril
provozovatel®, ktefi maji byt vynati z povinnosti zdpisu na seznam provozovateld uvedeny v odstavci 2 tohoto
¢lanku, pokud by pro né tento zdpis predstavoval nepfiméfenou administrativni z4t€Z ve srovndni s riziky
souvisejicimi s jejich ¢innostmi.

Ustanoveni ¢l. 3 bodu 29) natizeni o tfednich kontrolach:

,provozovatelem“ jakakoliv fyzickd nebo pravnickd osoba, na kterou se vztahuje jedna nebo vice povinnosti
stanovenych v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2;

Definice provozovateld v ¢l. 3 bodé 29 nafizeni o tifednich kontroldch zahrnuje i fyzické osoby, pokud se na né vztahuje
jedna nebo vice povinnosti stanovenych v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2. Napiiklad ¢ldnek 1 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 vylucuje z oblasti ptisobnosti uvedeného nafizeni ,domdci pFipravu potravin, manipulaci s nimi nebo jejich
skladovdni za iicelem osobni domdci spotieby”. Ve vztahu k nafizeni (ES) ¢. 178/2002 by proto domdci spotiebitelé nebyli
povazovani za provozovatele ve smyslu ¢l. 3 bodu 29 nafizeni o Gfednich kontrolich a nemuseli by byt zafazeni na
seznamy uvedené v ¢l. 10 odst. 2 nafizeni o Gifednich kontrolach.

Pozadavky na zafazeni provozovateld na seznam a jejich registraci uvedené v ¢l. 10 odst. 2 a 3 nafizeni o Gfednich
kontroldch se vztahuji na viechny oblasti uvedené v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch. Pokud odvétvova pravidla
stanovi pravidla pro zahrnuti nebo vylouceni ur¢itych kategorii provozovateld s ohledem na potieby Fizeni rizik specifické
pro dané odvétvi, mohou byt pro téely nafzeni o tifednich kontroldch v souladu s ¢l. 10 odst. 2 druhou vétou uvedeného
nafizen{ pouZity registry vypracované na zdkladé¢ téchto pravidel.

Napiiklad v oblasti zdravi rostlin vyZaduje ¢linek 65 nafizeni (EU) 2016/2031 (%), aby pfislusné orgdny vedly
a aktualizovaly registr obsahujici nékteré kategorie profesiondlnich provozovateld, ktefi provozuji ¢innost na tzemi
daného clenského stitu. Podle téchto odvétvovych pravidel se tedy vyzaduje pouze registrace profesiondlnich
provozovatell. Kromé toho ¢lanek 65 nafizeni (EU) 2016/2031 stanovi urcité vyjimky z tohoto pozadavku vypracovat
registr a svéfuje Komisi pravomoc pfidat dal$i kategorie profesiondlnich provozovateld, ktefi maji byt od tohoto
pozadavku osvobozeni, pokud by registrace pro tyto provozovatele piedstavovala administrativni zatéz, kterd je
v nepoméru k nizkému riziku z hlediska moznosti zavleceni skodlivych organismt souvisejicimu s jejich profesiondlnimi
¢innostmi. V oblasti zdravi rostlin lze v souladu s ¢l. 10 odst. 2 druhou vétou nafizeni o ufednich kontroldch pro acely
nafizeni o ufednich kontroldch pouzit rovnéz registry profesiondlnich provozovatelt ziizené podle ¢lanku 65 nafizeni
(EU) 2016/2031. Podobné v oblasti ekologického zemédélstvi lze pro dlely nafizeni o ufednich kontroldch pouzit
seznamy hospodaiskych subjektt a skupin hospodafskych subjektti vedené v souladu s ¢l. 34 odst. 6 nafizeni
(EU) 2018/848 ().

Od kontaktnich mist sit¢ TRACES ¢lenskych statt mtze byt pozadovano, aby v souladu s ¢lankem 45 provadéciho nafizeni
Komise (EU) 2019/1715 (nafizeni o IMSOC) jako referen¢ni tidaje v systému TRACES vedla aktudlni seznamy nékterych
provozovateltl. Tyto seznamy lze rovnéz pouzit pro tcely ¢lanku 10 nafizeni o Gifednich kontrolach.

2.1.3  Metody a techniky tifednich kontrol: Inspekce a audity (cldnek 14 nafizeni o ifednich kontroldch)

2.1.3.1 Inspekce

Clanek 14 natizen{ o Gfednich kontrolach stanovi seznam metod a technik Gfednich kontrol, které maji piislusné organy
v piipadé potieby pouzivat k ovéfeni souladu provozovatelii a zvifat nebo zbozi s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2.
V daném ¢lanku jsou uvedeny dvé dulezité techniky — ,inspekce” a ,audity”.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 ze dne 26. Hjna 2016 o ochrannych opatienich proti skodlivym
organismiim rostlin, o zméné naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 228/2013, (EU) ¢. 652/2014 a (EU) &. 1143[2014
a 0 zruseni smérnic Rady 69/464[EHS, 74/647[EHS, 93/85/EHS, 98/57/ES, 2000/29/ES, 2006/91[ES a 2007/33/ES (Uf. vést. L 317,
23.11.2016, 5. 4).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci a oznacovéni ekologickych
produktd a o zru$eni nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 (UFt. vést. L 150, 14.6.2018, 5. 1).
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V ramci tfednich kontrol v oblasti ptisobnosti nafizeni o tfednich kontrolach je dcelem inspekce ovéfit (aktualni) soulad
objektu inspekce se zvlastnimi pozadavky stanovenymi v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich
kontrolach.

Pojem ,,inspekce” neni v natizeni o Gfednich kontrolich definovan a podle jeho slovnikového vyznamu jej lze chdpat jako
dtkladné prozkoumani objektu nebo jeho urcitych aspektti (napf. vybaveni, zafizeni, mist, zvifat, zboZzi, materidld, adajt,
¢innosti a procest). Inspekce zahrnuje vétSinou pfimd pozorovani, kterd mize v ur¢itém okamziku udinit osoba
provadgjici kontrolu. Inspekce se ¢asto provadéji pomoci kontrolnich seznamt obsahujicich konkrétni pozadavky, které je
tieba dodrzet. Toto chdpdni pojmu je analogické definici ,inspekce* v mezindrodni normé ISO/IEC 17000 ,Posuzovani
shody — Slovnik a zdkladni principy*.

Prvky, které maji byt ,inspekci“ v rdmci afednich kontrol v piipadé potieby zkoumdny, jsou uvedeny v ¢l. 14 pism. b)
nafizeni o Gfednich kontroldch:

Clanek 14 naifzeni o Gfednich kontrolach:

Metody a techniky tGifednich kontrol zahrnuji v ptipadé potieby:
[..]

b) inspekce:

i) vybaveni, dopravnich prostfedki, prostor a jinych mist pod kontrolou provozovatelt a jejich okoli;

ii) zvifat a zboZzi, v¢etné polotovard, surovin, slozek, pomocnych litek a dalsich vyrobkd pouzivanych
k pfipravé a vyrobé zbozi nebo ke krment a odetfovani zvifat;

ii)  vyrobki a procest na ¢isténi a udrzbuy;

iv) vysledovatelnosti, oznacovéni, prezentace, reklamy a souvisejicich obalovych materidld, véetné materidl

uréenych pro styk s potravinami;

Je mozné, ze se inspekce prekryvaji s dal$imi metodami uvedenymi v ¢lanku 14 nafizeni o Gfednich kontroldch, nebo tyto
metody rovnéz zahrnuji. Napiiklad inspekce ,vysledovatelnosti“ zvitete nebo zbozi (¢l. 14 pism. b) bod iv) nafizeni
o ufednich kontroldch) obvykle zahrnuje prezkoumdni zdznami o sledovatelnosti podle ¢l. 14 pism. e) nafizeni
o tfednich kontrolach.

2132 Audity

Pojem ,audit“ je definovédn v ¢l. 3 bodé 30 nafizeni o Gifednich kontroldch:

Ustanoveni ¢l. 3 bodu 30 nafizeni o Gfednich kontrolach

,auditem* systematické a nezavislé Setfeni, které ma za cil zjistit, zda jsou Cinnosti a s nimi spojené vysledky téchto
¢innosti v souladu s pldnovanymi opatfenimi a zda jsou tato opatfeni G¢inné uplatiiovana a vhodnd pro dosaZeni
stanovenych cild;

Tato definice obsahuje tfi prvky:

i) soulad s planovanymi opatfenimi;
ii) uc¢inné uplatnovani téchto opatient;
iif) vhodnost téchto opatteni pro dosazZeni stanovenych cild.

Proto audit ve srovndni s inspekci ptesahuje rdmec ovéfovani shody s konkrétnimi pozadavky; zkoumd také, zda lze
dosahnout pfedem stanovenych vysledkd (cild).

Tato definice auditu je srovnatelnd s definici auditd v mezindrodnich normdch, jako je ISO/IEC 17000 ,Posuzovani shody —
Slovnik a zdkladni principy“ a ISO 19011 ,Smérnice pro auditovani systém fizeni“.

20/79 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481 /o]



Uk, vést. C, 8.11.2024 CS

Audit se obvykle pouzivd v ptipadé, kdy pfedmétem kontroly je ¢innost, jako je postup nebo systém Fizeni, ktery je tfeba
posoudit z hlediska jeho vhodnosti k systematickému dosahovani vyhovujicich vysledkii. Audit proto vyzaduje $irsi
a systematické posouzeni riznych fazi procesu.

Pokud se audit pouzivd jako technika pii dfednich kontroldch, mize zahrnovat nékolik nebo vSechny ostatni metody
a techniky uvedené v ¢lanku 14 nafizeni o dfednich kontroldch, jako je pfezkoumdni dokumentt nebo jinych zdznamd,
rozhovory s pracovniky atd.

Kromé toho mohou audit jako metodu zahrnovat nékteré z prvkd, které jsou uvedeny v ¢lanku 14 nafizen{ o Gfednich
kontrolach, napiiklad:

— plezkoumdni kontrol, které provozovatelé zavedli, a ziskanych vysledkda (¢l. 14 pism. a) naffzeni o dfednich
kontrolach),

— posouzeni postuptli pro spravnou vyrobni praxi, spravnou hygienickou praxi a spravnou zemédélskou praxi a postupt
zalozenych na zdsaddch analyzy rizik a kritickych kontrolnich bodt (HACCP) (¢l. 14 pism. d) nafizeni o dfednich
kontrolach).

Ackoli tfedni kontroly maji byt obecné provadény bez predchoziho ozndmeni (¢l. 9 odst. 4 nafizeni o Gfednich
kontroldch), audity je ¢asto mozné provadét pouze s piedchozim ozndmenim, a to z divodu nezbytné p¥ipravy auditora
a kontrolovaného subjektu (viz 33. bod odiivodnéni nafizeni o Gifednich kontroldch).

Kromé vyuziti auditu pfi dfednich kontroldch je audit jako technika daleZity také pro provadént:
— internich nebo externich auditt ptislusnych organt (¢linek 6 nafizeni o Gfednich kontroldch) ('?),

— audith organizovanych pfislusnymi orgdny u povéfenych subjekti a osob (¢l. 33 pism. a) nafizeni o ufednich
kontroldch), Gfednich laboratof{ (¢linek 39 nafizeni o dfednich kontroldch) a narodnich referen¢nich laboratofi
(€. 100 odst. 2 nafizeni o tiednich kontrolach),

— posuzovani akreditace vnitrostitnimi akreditacnimi organy, naptiklad u povéfenych subjektt (¢. 29 pism. b) bod iv)
nafizeni o dfednich kontroldch) nebo dfednich laboratofi (¢l. 37 odst. 4 pism. €) a odst. 5 nafizeni o dfednich
kontroldch),

— kontrol Komise v ¢lenskych statech (¢lanek 116 nafizeni o ufednich kontrolach).

2.1.4  Ufedni kontroly vyroby produktii Zivocisného piwodu urcenych k lidské spotiebé

Clanek 17 nafizeni o diednich kontroldch stanovi zvldstni definice pouzitelné pii kontroldch vyroby produktt Zivocisného
ptvodu. Definice vyrazi ,na odpovédnost tifedniho veterinarniho lékafe“ a ,pod dohledem tfedniho veterindrniho lékare*
upfestiuji typ spoluprdce mezi Gfednim veterindrnim lékafem a pomocnym tfednim veterindrnim pracovnikem pfi
veterindrnich kontroldch, jak je stanoveno v nafizeni o afednich kontrolach.

V obou piipadech tfedni veterindrni 1ékaf zadd dkon pomocnému Gfednimu veterindrnimu pracovnikovi s tim rozdilem,
ze v piipadé dohledu je Gfedni veterindrni lékat pFitomen v danych prostordch v dob¢, kdy pomocny tfedni veterindrni
pracovnik tkon provadi.

Clanek 17 dale definuje ¢innosti, které spadaji do oblasti pisobnosti ,prohlidky pied pordzkou® a ,prohlidky po pordzce.

Clanek 18 nafizeni o Giednich kontroldch stanovi zvldstni pozadavky na tfedni kontroly vyroby produktt Zivocisného
ptivodu. V odstavci 2 stanovi rdmec pro ovéfovani souladu s pravnimi pfedpisy Unie pro vyrobu produktl Zivocisného
ptvodu uréenych k lidské spotiebé a specifikuje tfedn{ kontroly a dlohu tGfedniho veterindrniho lékafe a pomocného
tfedniho veterindrniho pracovnika, kteff tyto kontroly provadéji, jak je zndzornéno na obrazku 2.

() Dalsi pokyny k auditiim podle ¢ldnku 6 nafizeni o dfednich kontroldch viz: Sdéleni Komise o pokynech k provddéni ustanoveni tykaficich se
vedeni auditti podle clanku 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (UE. vést. C 66, 26.2.2021, 5. 22).
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Obrdzek 2

Pracovnici provadéjici ifedni kontroly vyroby produkti Zivocisného piivodu urenych k lidské spotiebé, podle
Eldnku 17 a ¢l. 18 odst. 2 a 4 a ¢l. 18 odst. 7 pism. a), b) a e) nafizeni o tfednich kontrolich (")
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Je tieba zdiiraznit, Ze jak vyplyvd z ¢l. 18 odst. 5 nafizeni o Gfednich kontroldch, jsou-li tkony zaddny pomocnym tGfednim
veterindrnim pracovnikim, nesou odpovédnost za piislu§nd rozhodnuti nadéle Giedni veterindrni 1ékafi, a to bez ohledu na
to, zda jsou pFitomni v danych prostorach ¢i nikoli.

Kromé toho ¢l. 18 odst. 3 nafizeni o Gifednich kontroldch stanovi, Ze persondl jatek maze:

a) asistovat pfi provadéni tkold souvisejicich s Gfednimi kontrolami uvedenymi v ¢l. 18 odst. 2 na jatkich pro pordzku
driibeZe nebo zajicovctl,

(") Definice v pifloze I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastn{
hygienickd pravidla pro potraviny Zivo¢isného ptvodu (Uf. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55) plati pro zafizeni ,jatka“, ,zafizeni pro
naklddani se zvéfinou“ a ,bourdrna/porcovna‘“.
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b) provadét odbér vzorkd a testovdni na jatkdch pro pordzku jinych druht.

Predpokladem ticasti persondlu jatek na tfednich kontroldch je, Ze analyza piislusného orgdnu zaloZzend na posouzeni rizik
musi prokézat, Ze pfi provddéni téchto tfednich kontrol na jatkdch je zajisténa stejnd droven ochrany zdravi lidi a zvifat
a dobrych Zivotnich podminek zvifat. Vy3e uvedend moznost navic existuje za pfedpokladu, Ze pfisluiny organ zajisti, aby
tento persondl byl ndlezit¢ vyskolen, jednal nezdvisle na persondlu jatek pracujicim ve vyrobé a vykondval tkoly
v pfitomnosti a podle pokynti Gfedniho veterindrniho lékafe nebo pomocného tfedniho veterindrntho pracovnika. Za
stejnych podminek muZze persondl jatek také pfidélovat znacku zdravotni nezdvadnosti.

Ustanoveni ¢l. 18 odst. 7 a 8 nafizeni o fednich kontroldch tvoii pravni zdklad pro pfijeti aktd v pfenesené pravomoci
doplijicich nafizeni o tfednich kontroldch a provddécich aktd, které stanovi praktickd opatfeni k provadéni tfednich
kontrol.

Zadéni kol pomocnému dfednimu veterindrnimu pracovnikovi, a to bud’ pod dohledem nebo na odpovédnost tfedniho
veterindrniho lékafe, nebo persondlu urenému pfislusnymi orgdny podléhd urcitym kritériim a podminkdm, které jsou
stanoveny v piislu§nych aktech v pfenesené pravomoci.

Konkrétné nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 upfestiuje tlohu tfedniho veterindrniho lékare a pomocného
tfedniho veterindrniho lékafe, pokud jde o konkrétni kontrolni tikoly, a stanovi odchylky od pravidel nafizeni o tifednich
kontrolich. Ukoly dfedni kontroly vyhrazené vyluéné tiednimu veterindrnimu lékafi podle nafizeni v prenesené
pravomoci (EU) 2019/624 jsou uvedeny na obrazku 3.

Obrdzek 3

Prohlidky pfed pordzkou a po pordzce providéné vyhradné dfednim veterindrnim lékafem, jak je stanoveno
v nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624
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Komise (EU) 2019/627
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¢l 8 pism. a)
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Ustanoveni clankd 3, 6, 7 a 9 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 dopliuji dlohu Gfedniho veterinarniho 1ékafe
a pomocného dfedniho veterindrniho pracovnika, pokud jde o prohlidku pfed pordzkou a po pordzce a dalsi dGfedni
kontroly.

Dile toto nafizeni zavdd{ definici pracovnika urceného pfislusnymi orgdny k provadéni urcitych tikolt v bourdrndch/
porcovnach.

Clanek 2 nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/624

Definice

Pro téely tohoto nafizeni se pouZiji tyto definice: [...]

5) ,pracovnikem uréenym piislusnymi orgdny“ se rozumi osoba kromé pomocného tfedniho veterindrniho

pracovnika a Gfedniho veterindrniho 1ékate, kterd je kvalifikovana v souladu s timto nafizenim jednat v této
funkci v bourdrndch/porcovndch a které piislusné organy zadaji provadéni ur¢itych tkont;]...]«

Podle ¢ldnku 10 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 mohou odchylné od ustanoveni nafizeni o Gfednich
kontroldch v bourdrnach/porcovndch afedni kontroly uvedené v ¢l. 18 odst. 2 pism. d) nafizeni o tifednich kontrolach,
véetné auditnich Cinnosti, provadét i jini pracovnici urceni pfislusnymi orgdny. Tito pracovnici musi splnit zvlastni
pozadavky na 8koleni a jejich ¢innost musi byt pravidelné kontrolovéana.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/627 (**) stanovi podrobnd pravidla pro provddéni Gfednich kontrol produktt
zZivo¢isného ptvodu. Obsahuje pokyny tykajici se tikoltt pracovnikd, ktefi jsou do téchto tfednich kontrol zapojeni.
V nésledujicich tabulkdch jsou shrnuty tkoly pfi provadéni Gfednich kontrol produktt zivo¢isného pivodu s odkazem na
piisludnd ustanoven{ nafizeni o Ufednich kontrolich, nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 a provadéciho
naffzeni (EU) 2019/627, coz umoziuje vyvodit zdvér ohledné pracovnikd, ktef{ jsou opravnéni jednotlivé dkoly provadét.

(*) Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/627 ze dne 15. bfezna 2019, kterym se stanovi jednotnd praktickd opatfeni pro provadéni
tifednich kontrol produktd Zivocisného pivodu urcenych k lidské spotiebé v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/625 a kterym se méni nafizeni Komise (ES) ¢. 2074/2005, pokud jde o tifedni kontroly (Uf. vést. L 131, 17.5.2019, s. 51).
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Tabulka 2

Ukoly providdéné iifednim veterindrnim lékafem

nafizeni

lo/18+9/+z07/D/1p/noedoamarerep/[:dny 117

. o, nafizeni (EU) nafizeni (EU)
Ukoly Eo‘g;‘j)?ﬁ 2019/624 2019/627
= Prohlidka pfed pordzkou u domdcich kopytnikii provddénd mimo prostor jatek v p¥fpadé nucené pordzky podle clanku 4 | ¢l. 18 odst. 7 | ¢ldnek 4 -
e naf{zen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 pism. ¢)
S
5 = Prohlidka pred pordzkou a kontroly v hospodarstvi, odkud dané zvife pochdzi, u vSech druhti podle ¢l. 5 odst. 2 pism. a), b) | ¢l. 18 odst. 7 | ¢l. 5 odst. 2 -
% ; o a ¢) nafizen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 pism. d)
‘<
é ag Klinickd prohlidka izolovanych zvitat za i¢elem diikladnéjsi prohlidky pted pordzkou. ¢l. 18 odst. 2 | ¢l. 3 odst. 3 ¢l. 11 odst. 5
= N3 Prohlidka pfed pordzkou zvifat, u nichz je podezfeni na ndkazu nebo na patologicky stav, ktery by mohl nepfiznivé ovlivnit | pism. a) pism. b) az f) ¢l. 43 odst. 4
£ 5 | zdravilidi nebo zvifat
> .2
-
S8
(=R
naiizeni P P
= 0 P nafizeni (EU) natizeni (EU)
¢ Ukoly ]‘zo‘;r;i’l‘;zi 2019/624 2019/627
V piipadé nucené pordzky domécich kopytnikii mimo jatka v souladu s kapitolou VI oddilu I pfilohy III nafizeni (ES) | ¢l. 18 odst. 2 | ¢l. 8 pism. a -
prip p Yy %4 ) p prilohy p
¢. 853/2004 pism. ¢), ¢l. 10 odst. 3
Prezkoumadni veterindrniho osvédéeni podle kapitoly 5 pilohy IV provadéciho nafizeni Komise (EU) 2020/2235 () ¢l. 18 odst. 7
pism. f)

Prohlidka zvifat, u nichZ je podezfeni na ndkazu nebo na patologicky stav, které by mohly nepfiznivé ovlivnit lidské zdravi

Prohlidka skotu ze stad, kterd nebyla prohldSena za dfedné prosta tuberkulézy

fednich kontroldch]

Prohlidka po porazce [definice v ¢l. 17 pism.
nafizeni o tfe

d)

6.]stT

Prohlidka skotu, ovci a koz ze stdd, kterd nebyla prohldSena za Gfedné prostd brucelézy

¢l. 18 odst. 2
pism. ¢)

¢l. 8 pism. b)

¢l. 8 pism. )

¢l. 8 pism. d)
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Prohlidka v pfipadé ohniska nakaz zvitat, pro néz jsou stanoveny veterindrni predpisy v pravnich piedpisech Unie, u zvifat

vnimavych k ur¢ité dané ndkaze, kterd pochdzeji ze vSech oblasti, na néz se vztahuji:

— nouzovd opatieni EU [nékteré nakazy kategorie A: vysoce patogenni influenza ptdkd (HPAI), nestovice ovci atd.];

— vnitrostdtn{ opatfeni spojend s jakymikoliv opatfenimi k eradikaci ndkaz kategorie A;

—  dalsi zvldstni (dodate¢nd) opatfeni EU pro tlumeni ndkaz [nékteré ndkazy kategorie A: africky mor prasat (AMP), infekce
virem noduldrni dermatitidy skotu (LSD) atd.];

— povinné schvilené eradika¢ni programy pro ndkazy kategorie B a uvedené v piflohdch I a II provddéciho nafizeni
Komise (EU) 2021/620 () [brucel6za a komplex Mycobacterium tuberculosis (MTBC)]

¢l. 8 pism. e)

10

11

Prohlidka po pordzce

Prohlidka, v situaci, kdy jsou s ohledem na nové se objevujici ndkazy nebo uréité ndkazy uvedené v seznamu Svétové
organizace pro zdravi zvifat nezbytné piisn&jsi kontroly

Prohlidka po pordzce odlozend na dobu nanejvys 24 hodin od pordzky nebo dopraveni do zafizeni pro nakldddni se
zvéfinou, na nizkokapacitnich jatkdch nebo v nizkokapacitnich zafizenich pro nakldddni se zv&finou v souladu s ¢lankem 13
provadéciho nafizeni Komise (EU) 2019/627

Provadéni dal$ich postupt prohlidky po pordzce uvedenych 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 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2019/627 prostiednictvim naffznuti a prohmatani jate¢né
upraveného t€la a drobt, pokud existuje mozné riziko v souvislosti s piipady uvedenymi v ¢ldnku 8 naffzeni Komise
v pienesené pravomoci (EU) 2019/624

¢l. 8 pism. f)

¢l. 8 pism. g)

¢lanek 13

clanek 8

clanek 24

12

13

14

15

16

ProhldSeni masa za nevhodné k lidské spotiebé

Nesoulad s pozadavky na Cerstvé maso

Maso napadené cysticerky nebo trichinelami

Maso lichokopytnikd, u nichz byla diagnostikovadna vozhfivka

Pokud zvifata reaguji pozitivné nebo nepriikazné na tuberkulin nebo existuji-li jiné dtvody k podezfeni na infekci

Pokud zvifata reaguji pozitivné nebo nepriikazné na test na brucelézu nebo existuji-li jiné diivody k podezieni na infekci

¢l. 18 odst. 5

Clanek 45

Clanky 30 a 31

¢l. 32 odst. 3

¢lanek 33

cldnek 34

17

18

Jiné

OvéFovdni souladu v situaci, kdy pomocny tifedni veterindrni pracovnik provadi dkoly pfed pordzkou pod dohledem nebo na
odpovédnost tfedniho veterindrniho 1ékafe

¢l. 3 odst. 1
pism.c)acl. 3
odst. 2 pism. c)

Ovétovéani souladu v situaci, kdy provozovatelé potravindtského podniku provadéji pordzku a vykrveni farmové zvére
v hospodafstvi, odkud dané zvife pochdzi

¢l. 6 odst. 4
pism. b)

SO
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6.]Lt

Posouzeni systému provozovatele pro zjistovani a oddélovani kust driibeze, které vykazuji odchylky, kontaminaci nebo vady

¢l. 25 odst. 2
pism. a)

Zajisténi toho, aby byly provedeny dalsi laboratorni testy pro poteby ¢l. 18 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch

.18 odst. 5 | — ¢l. 37 odst. 2

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/2235 ze dne 16. prosince 2020, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 a (EU) 2017/625, pokud jde o vzorova veterindrn{ osvédcent,
vzorova tfedni osvédceni a vzorové veterindrniftfedni osvédéeni pro vstup zdsilek urcitych kategorii zvifat a zbozi do Unie a jejich pfemistovani v rdmci Unie a o tfedni certifikaci tykajici se téchto osvédéent, a kterym se zrusuje
nafizeni (ES) ¢. 599/2004, provadéci nafizeni (EU) ¢. 636/2014 a (EU) 2019/628, smérnice 98/68/ES a rozhodnuti 2000/572/[ES, 2003/779/ES a 2007/240/ES (U vést. L 442, 30.12.2020, 5. 1).

Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/620 ze dne 15. dubna 2021, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o schvileni statusu Gzemi prostého ndkazy a statusu
tizemt, kde se neprovad{ vakcinace, nékterych clenskych stitt nebo jejich oblasti ¢i jednotek pro nékteré ndkazy uvedené na seznamu, a schvalen eradikacnich programd pro zminéné nakazy uvedené na seznamu (Ur. vést. L 131,

16.4.2021, 5. 78).

nafizen{ - P
“ . o 1. nafizeni (EU) nafizeni (EU)
¢ Ukoly o tifednich 2019/624 2019/627
kontroldch
21 Vyhodnoceni vysledkii Gfednich kontrol provedenych v souladu s ¢lanky 7 az 38 provadéciho nafizeni Komise (EU) | ¢l. 18 odst. 5 | — ¢l. 39 odst. 1
2019/627
22 Y Sdéleni vysledkt kontrol, pokud se pfi prohlidkdch zjisti ndkaza nebo patologicky stav, které by mohly mit vliv na - ¢l. 39 odst. 2
= lidské zdravi nebo zdravi zvifat nebo ohrozit dobré zZivotni podminky zvifat
23 Ovéfovani souladu s hygienickymi poZadavky na produkci syrového mléka a mleziva stanovenymi v piiloze III | - - ¢l 49 odst. 1
oddile IX kapitole I &asti I nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a3
Tabulka 3
Ukoly providéné tifednim veterinirnim lékafem nebo pomocnym tiednim veterindrnim pracovnikem pod dohledem dfedniho veterinrniho lékafe
nafizeni nafizeni (EU)
C Ukoly o ufednich nafizeni (EU) 2019/627
kontroldch 2019/624
1 —= | Prohlidka pred pordzkou na jatkdch u Zivocisnych druhd kromé driibeze a zajicoved
L | (vCetné ovéfeni souladu s pravidly tykajicimi se dobrych Zivotnich podminek | ¢l. 18 odst.2
o ° zvifat ('), pokud jde o informace o potravinovém fetézci, kontrolu totoZnosti zvifat | pism. a) a3 odst. 1 ¢l. 10 odst. 1,
2 g a preselekci zvitat vykazujicich odchylky za podminek stanovenych v ¢l. 3 odst. 1 | ¢l. 18 odst.7 | ) Clanky 11, 38 a 40
S nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624, s vyjimkou pfipadt | pism. a)
g £5 | uvedenych v ¢&l. 3 odst. 3 uvedeného nafizeni v prenesené pravomoci
- &3
>8 ~ >§L-<)
2 & Z°C | Prohlidka pied pordzkou u driibeze a zajicovcd, véetné ovéfeni souladu s pravidly | ¢l 18 odst.2 | - ¢lanek 38
g | tykajicimi se dobrych Zivotnich podminek zvitat. pism. b)
g8
2’8
G =
5T

7
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()  Piedpisy Unie a zejména nafizenf Rady (ES) €. 1/2005 ze dne 22. prosince 2004 o ochrané zvifat béhem pfepravy a souvisejicich ¢innosti a o zméné smérnic 64/432/EHS a 93/119/ES a nafizen{ (ES) ¢. 1255/97
(UE. vést. L 3, 5.1.2005, s. 1) a nafizeni Rady (ES) ¢. 1099/2009 ze dne 24. z4F{ 2009 o ochrané zvifat pii usmrcovani (UE. vést. L 303, 18.11.2009, s. 1), jakoz i vnitrostatni predpisy tykajici se dobrych Zivotnich

podminek zvifat.

nafizeni nafizeni (EU)
C Ukoly o tfednich nafizeni (EU) 2019/627
kontrolach 2019/624
3 Prezkum osvédceni zvifat porazenych v hospodéfstvi, odkud dané zvife pochdzi - ¢l. 10 odst. 2
4 Prezkum: - ¢l. 10 odst. 4,
i.  prohlaseni (u¢inénych proskolenou osobou) doprovézejicich velkou volné Zijici ¢lanek 28
zvéf vydanych v souladu s ptilohou III oddilem IV kapitolou Il bodem 4 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 853/2004;
= ii. dfedniho osvéd¢eni podle piilohy I kapitoly 2 provadéciho nafizeni Komise (EU)
= 2020/2235 pro piemistovani nestazené velké volné Zijici zvéte urcené k lidské
3 spotfebé mezi ¢lenskymi staty.
S
5 = Prohlidka jatecné upravenych tél a k nim pfiloZenych drobt po pordzce, véetné - ¢lanky 12, 14 (pokud to neni povoleno jinymi
2 zvldstnich praktickych opatieni, laboratornich testil a ovétovani souladu s pravidly zvldstnimi cldnky), 15, 17, ¢l. 18 odst. 1 a 2,
5 tykajicimi se dobrych Zivotnich podminek zvifat ¢l. 19 odst. 1, ¢l. 20 odst. 1,¢l. 21 odst. 1, ¢l. 22
£ odst. 1, ¢l. 23 odst. 1, clanky 25, 26, 27, ¢l. 28
ke odst. 1, 2, 3 a 4, cldnek 29 (odstranéni speci-
2 fikovaného rizikového materidlu z jate¢né
k= ¢&l. 18 odst. 2 upraveného téla), ¢lanky 30, 31, 32, 33, 34,
;§ pism. ¢) 35, 36, 37, 38
6 g Provadéni dalsich postupti prohlidky po porazce uvedenych v ¢l. 18 odst. 3, ¢l. 19 - ¢lanek 24
= odst. 2, ¢l. 20 odst. 2, ¢l. 21 odst. 2, ¢l. 22 odst. 2 a ¢l. 23 odst. 2 provadéciho
g nafizeni Komise (EU) 2019/627 prostfednictvim nafiznuti a prohmatdni jate¢né
& upraveného téla a drobdi, pokud existuje mozné riziko. Dalsi prohlidka po pordzce
~ pod dohledem dfedniho veterindrniho lékafe neni moznd v piipadech uvedenych
5 v ¢lanku 8 nafizeni v pfenesené pravomoci (viz tabulka 2 fadek 11)
:
k=
5
=
8
&
3
a.
o
=
7 Utedni kontroly v souvislosti s pfenosnymi spongiformnimi encefalopatiemi podle | ¢l. 18 odst.2 | — ¢lanek 29
nafizeni (ES) ¢. 999/2001 (3, pokud jde o naklddani se specifikovanym rizikovym | pism. d)
materidlem a jeho likvidaci podle nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 () o vedlejsich | body iv) av)
@ produktech Zivo¢isného ptivodu
8 = Odbér vzorkt pro analyzu a pfipadny dalsi odbér vzorkt ¢l.18odst.2 | - ¢lanek 35, ¢lanek 36,
pism. d) Clnek 37
body ii), iii)
aiv)

SO

YCOTTI'8 D 184 "IN



lo/18+9/+z07/D/1p/noedoamarerep/[:dny 117

6./6T

(")  Zafizeni nespliujici podminky ¢ldnku 7 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624. ’

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

()  Naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. fijna 2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivocigného piivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotfebé,
a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 17742002 (nafizeni o vedlejsich produktech Zivocisného piivodu) (UF. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1).

Tabulka 4

< z 1% YA A ’ . 7’ z 7 A d A ’ . 7 7’ 4 A . ’ 7 A
Ukoly provddéné Giednim veterindrnim lékafem nebo pomocnym dfednim veterindrnim pracovnikem pod dohledem nebo na odpovédnost tfedniho veterinarniho lékaie

Clének naffzen{
p P nafizeni nafizeni (EU)
¢ Ukoly o tifednich 2019/624 5 0%/227
kontroldch
1 = Prohlidka pted porazkou na jatkdch u vSech druhii (véetné ovéfeni souladu s pravidly tykajicimi se dobrych Zivotnich ¢l 3 odst. 2 ¢l 11
g podminek zvifat) v piipadé, Ze Gfedni veterindrni lékaf jiz provedl prohlidku pfed pordzkou v hospodéfstvi, odkud ¢l. 5 odst. 2 | odst. 6
5 ° dané zvife pochdzi, za podminek stanovenych v ¢l. 3 odst. 2 nafizeni Komise v pifenesené pravomoci (EU) pism. f) ¢l. 10
2 g 2019/624, s vyjimkou piipadt uvedenych v ¢l. 3 odst. 3 uvedeného nafizeni v pfenesené pravomoci odst. 2
- Prezkum vzorového veterindrniho osvédceni pro Ziva zvifat pfepravovand na jatka v piipadé prohlidky pied 38
é G pordzkou v hospodéfstvi, odkud dand zvifata pochazeji [kapitola 1 pFilohy IV provadéciho nafizeni Komise (EU)
v 5 2020/2235]
2 & B Dalsi kontroly tykajici se identifikace zvifat a predpisti tykajicich se dobrych Zivotnich podminek zvifat na jatkdch po ¢l 3 odst2, | -
\g prohlidce pfed pordzkou v hospodafstvi, odkud dané zvife pochazi, podle ¢l. 5 odst. 3 a ¢ldnku 3 nafizeni Komise ¢l. 5 odst. 3
3 v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 &.18 odst. 2
’§ pism. a) a b)
<
=
Z
a
N~
=
>
8
£
2
3 . o Prohlidka po pordzce sestavajici z tikolti uvedenych v tabulce 3 v nizkokapacitnich zafizenich spliujicich podminky 7 -
g 14 v . . g ) .
RZI=" ¢lanku 7 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624
4 ° = E Prohlidka vnitfnosti, pohlavnich orgénii a vemene po pordzce podle ¢l. 12 odst. 1 pism. c) nafizeni Komise | ¢]. 18 odst.2 | €l 12 odst. 1 | -
::z\é - ‘g v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 u soba poldrniho (Rangifer tarandus tarandus) z oblasti Svédska a Finska | pism. c), pism. ¢)
528 = stanovenych v piiloze I uvedeného naiizeni v pfenesené pravomoci (') &l. 18 odst. 7
& 5 8 p
< g \’g g pism. e)
SEE
=S g

(1) Utedni veterindrni Iéka¥, pomocny tifedni veterindrni pracovnik pod dohledem nebo na odpovédnost nebo ndlezité vyskoleni pracovnici jatek (urité tikoly).
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Clanek
¢ Jue | ) |
kontroldch
5 Sbér veskerych informaci tykajicich se odbéru vzorkd a vysledkd odbéru vzorkd na pftomnost salmonely 35
odebranych provozovateli potravindiskych podniki na jatkdch podle ¢l. 35 odst. 1 pism. b) provddéciho nafizeni | _
Komise (EU) 2019/627 cl. 18 odst. 2
6 Sbér informaci tykajicich se odbéru vzorkd a vysledkit odbéru vzorkti na pftomnost Campylobacter odebranych Ei)s ncll dl)gb od 36
ggolvgoléozv;lteli potravindfskych podnikd na jatkdch podle ¢l. 36 odst. 1 pism. b) provddéciho naf{zeni Komise (EU) o d’s N 7
7 Sbér informaci o dfednich kontroldch, pokud jde o spravnou hygienickou praxi a postupy zalozené na zdsadich pism. ¢) 39
HACCP na jatkich a v zafizenich pro naklddéni se zvéfinou
8 é Prijeti vhodnych opatfeni v piipadech nesouladu s pravidly pro ochranu zvifat béhem pfepravy stanovenych -
v nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005
9 Ovéfovani ndpravnych a preventivnich opatfeni provozovatele v pfipadech nesouladu s pravidly pro ochranu zvifat | 18 odst. 2 -
pii poraZeni nebo usmrcovéani uvedenych v ¢lancich 3 az 9 a ¢lancich 14 aZ 17 a 19 nafizeni (ES) ¢. 1099/2009 pism. d) bod 44 ()
10 Donucovaci opatfeni v pfipadech nesouladu s pravidly pro ochranu zvitat pii usmrcovan{ stanovenymi v nafizen{ | vi) -
(ES) €. 1099/2009
11 Sdélovéni ptipadné zjisténych problémi tykajicich se dobrych Zivotnich podminek zvifat pfislusnym orgdntim -
12 Oznaceni znackou zdravotni nezdvadnosti u domdcich kopytnikd, savcl zvéte ve farmovych chovech kromé | 18 odst. 4 - 48

zajicovct a u velké volné Zijici zvére (3

()  Pomocny Gfedni veterindrni pracovnik miiZe opatfeni pfijimat pouze v naléhavych ptipadech do prichodu tifedniho veterindrniho lékafe (Cl. 44 odst. 5 provddéciho nafizeni (EU) 2019/627).
()  Oznaceni znackou zdravotni nezdvadnosti mtize provést i persondl jatek (¢l. 18 odst. 4 nafizeni o Gfednich kontroldch), a to za podminek stanovenych v ¢l. 18 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontroldch.

SO
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2.2 KAPITOLA III — Pfeneseni nékterych ikoli pfisluSnych orgint (¢linky 28 aZ 33 nafizeni o tfednich
kontrolach)

Kapitola III hlavy II nafizeni o afednich kontroldch stanovi na jedné strané podminky pro pfeneseni nékterych tkola tifedni
kontroly (¢lanky 28 az 30 nafizeni o dfednich kontroldch) a na druhé strané podminky pro preneseni tikolt souvisejicich
s jinymi tifednimi cinnostmi (lanek 31 nafizeni o Gfednich kontroldch). Clének 32 naifzeni o tiednich kontrolich stanovi
pravidla tykajici se povinnosti povéfenych subjektii a fyzickych osob. Clanek 33 nafizeni o Giednich kontrolich stanovi
povinnosti piislusnych povétujicich organti.

Dal3i pravidla pro pfeneseni kol dfedni kontroly a tikoli souvisejicich s jinymi tfednimi ¢innostmi mohou byt stanovena ve
zvlastnich predpisech EU. Napiiklad v oblasti ekologické produkce jsou dal3i pravidla tykajici se pfeneseni tkoldl Gfednich
kontrol a tdkolt souvisejicich s jinymi tfednimi Cinnostmi na ,kontrolni subjekty” stanovena v ¢ldnku 40 nafizeni
(EU) 2018/848 o ekologické produkci a oznacovani ekologickych produkti.

2.2.1  Podminky pro pteneseni nékterych tikolii tifedni kontroly

Clanky 29 a 30 naiizeni o Gifednich kontroldch stanovi podminky pro preneseni nékterych tikolé Giedni kontroly na povéfrené
subjekty a fyzické osoby.

Prislusné orgdny by mély ptenést tkoly dfednich kontrol na zdkladé kontrol na misté provedenych u kandiddtskych
povéfenych subjektl nebo fyzickych osob. V ptipadé povétenych subjektd by mély byt Gfedni kontroly provadény nezdvisle
na jejich akreditaci v souladu s ¢l. 29 pism. b) bodem iv) nafizeni o tfednich kontrolach.

Prislusné orgdny, které pienesly nékteré tikoly tfedni kontroly na povéfené subjekty nebo fyzické osoby, musi v piipadé
potieby organizovat audity nebo inspekce takovych subjekti nebo osob. V ptipadé nesouladu musi pfeneseni tikoli bez
prodleni plné nebo caste¢né zrusit (¢l. 33 pism. b) nafizeni o tifednich kontrolach).

Proto je tieba podminky pro pfeneseni nékterych tdkolii dfedni kontroly stanovené v ¢ldncich 29 a 30 nafizeni o tfednich
kontroldch a mechanismy ovéfovani a ndslednych opatfeni v piipadé nesouladu stanovené v ¢lanku 33 nafizeni o Gfednich
kontroldch chdpat jako prubézny proces monitorovani souladu.

Pfi organizovéni auditd a inspekci musi pfislusné orgdny zohlednit vysledky p¥islusnych akreditacnich auditi provedenych
vnitrostdtnimi akreditaénimi orgdny definovanymi v ¢l. 2 bodé 11 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 () (¢l. 33 pism. a) nafizeni
o tfednich kontrolach). U téchto riznych druht kontrol by se mélo zabranit zdvojovani (¢l. 33 pism. a) nafizeni o tfednich
kontrolach). Proto je nezbytnd komunikace s vnitrostatnimi akredita¢nimi orgdny a koordinace ohledné nacasovani kontrol.

Pravidla pfijatd v clenskych stdtech, kterd umoziuji docasné pfeneseni tikolii na povéfené subjekty, které dosud nebyly
akreditovany v souladu s ¢l. 29 pism. b) bodem iv) nafizeni o Gfednich kontroldch, by mohla byt za urcitych podminek
povazovana za slucitelnd s nafizenim o Gfednich kontroldch. Je tomu tak v pfipadé, ze:

i) takové docasné preneseni nevylucuji pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich kontroldch, kterd stanovi
zvld$tni ustanoveni o pfeneseni tikold;

ii) kontroly na misté prokazuji, Ze jsou splnény vSechny ostatni podminky pro pfeneseni tkoll stanovené v ¢lanku 29
naffzeni o Gfednich kontroldch (*%);

iii) tikoly se prenesou na omezenou dobu s ohledem na délku akredita¢niho fizeni, rizika v dotcené oblasti a ochranu
z4jmu spotiebiteld;

iv) subjekt zadajici o pfeneseni ukola prokaze, Ze jiZ o akreditaci pozadal.

Béhem tohoto docasného pfeneseni tikolti musi pfislusny orgdn v piipadech uvedenych v ¢l. 33 pism. b) nafizeni o Gfednich
kontroléch pteneseni tikoli bez prodleni plné nebo ¢dstecné zrusit.

U povéfenych subjektt md pro zajisténi zachovani nestrannosti, kvality a daslednosti dfednich kontrol velky vyznam
akreditace podle ¢l. 29 pism. b) bodu iv) nafizeni o tfednich kontroldch (srov. 46. bod odivodnéni nafizeni o Gfednich
kontrolach).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad
trhem tykajici se dodavan{ vyrobkd na trh a kterym se zrusuje naiizeni (EHS) ¢. 339/93 (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

(") Skute¢nd cinnost povéfeného subjektu v souladu s pfislusnymi normami uvedenymi v ¢l. 29 pism. b) bodé iv) se ovéfuje béhem
akreditacniho procesu podle daného ustanoveni.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj 31/79
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Prislusné organy by mély posoudit relevantnost normy pro ptenesené tkoly a urcit jeji vhodnost z hlediska pouZivini
povéfenym subjektem a pro jeho akreditaci podle ¢l. 29 pism. b) bodu iv) nafizeni o tGfednich kontroldch. Vnitrostdtni
akreditacni orgdny ndsledné posoudi, zda povéfeny subjekt piisobi v souladu s pozadavky definované normy v rdmci
akreditace.

Soulad mezi ptislusnymi organy pii urcovani piislusné normy pro povéfeni danym kontrolnim tikolem by mély zajistit ¢lenské
staty.

Jednou z piislusnych norem, které je podle nafizeni o tifednich kontrolach tfeba pouZivat pro ¢innost a akreditaci povétenych
subjektli, je norma EN ISO/IEC 17020 ,Pozadavky pro ¢innost rtiznych typt organd provadgjicich inspekci. Jednd se
o referen¢ni normu pro inspekéni dkoly, pokud neni v odvétvovych pravnich pfedpisech v rdmci nafizeni o ufednich
kontroldch uvedena jind norma nebo pokud povaze svéfenych dkolt 1épe neodpovidd jind norma (napiiklad: certifikace
produktt, systéms managementu atd.).

Dalsi normy, které mohou byt relevantni pro prenesené tkoly, jsou:
— ENISO[IEC 17065 ,Posuzovani shody — Pozadavky na orgény certifikujici produkty, procesy a sluzby*,

— ENISO 17021-1: ,Posuzovéni shody — Pozadavky na organy poskytujici sluzby auditii a certifikace systémd managementu
— Cést 1: Pozadavky*,

— IS0 22003-1 ,Bezpecnost potravin — C4st 1: Pozadavky na orgdny provadéjici audit a certifikaci systémfi managementu
bezpecnosti potravin®.

Na urceni Gfednich laboratofi k provddéni laboratornich analyz, testl a diagnostiky vzorkd odebranych pfi tifednich
kontrolach a jinych dfednich ¢innostech se vztahuji pravidla ¢lankd 34 az 42 (kapitola IV) nafizeni o tfednich kontrolach.
V tomto piipadé je pro Cinnost a akreditaci uréené Gfedni laboratofe norma EN ISO/IEC 17025 povinnd (¢l. 37 odst. 4
nafizeni o tfednich kontroldch).

Akreditace povéfeného subjektu podle vice nez jedné normy pro stejnou ¢innost se nedoporucuje. Je tieba poznamenat, Ze
norma EN ISO/IEC 17065 poskytuje moznost zahrnout do p¥islusnych pozadavkd na povéfeny subjekt vechny piislusné
pozadavky ostatnich akredita¢nich norem. V tomto ohledu ji Ize pouzit jako ,zastfesujici normu.

Dalsi pravidla pro uréeni pfislusnych norem jsou uvedena v:
— pravnich pfedpisech Unie tykajicich se oblasti uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch:

— v oblasti ekologickych produkti ¢l. 40 odst. 3 naf{zeni (EU) 2018/848 stanovi, Ze pfislusnou normou pro pieneseni
nékterych tikolt dfedni kontroly za Géelem ovéfeni souladu s uvedenym nafizenim je posledni ozndmené znéni
normy ,Posuzovdni shody — Pozadavky na orgdny certifikujici produkty, procesy a sluzby“, na niz byl zvefejnén
odkaz v Ufednim véstniku Evropské unie, tj. norma EN ISO/IEC 17065,

— v oblasti zemépisnych oznaceni pro vino, lihoviny a zeméd€lské produkty, jakoZ i zarucené tradi¢ni speciality
a nepovinnych tdaji o jakosti zemédélskych produkti ¢l. 41 odst. 1 a ¢l. 73 odst. 1 nafizeni (EU) 2024/1143 ()
stanovi, Ze povéfené subjekty a subjekty pro certifikaci produkttt musi spliiovat pozadavky normy EN ISO/IEC
17065 ,Posuzovéni shody — PoZadavky na orgdny certifikujici produkty, procesy a sluzby” nebo normy EN ISO/IEC
17020 ,Posuzovani shody — Pozadavky pro ¢innost riznych typh subjektd provadéjicich inspekci a musi byt
akreditovany v souladu s nimi,

— vnitrostatnich pravnich pfedpisech ¢lenskych sttt

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1143 ze dne 11. dubna 2024 o zemépisnych oznacenich pro vino, lihoviny
a zemédélské produkty, jakoz i zarucené regiondlni speciality, a o nepovinnych tidajich o jakosti pro zemédélské produkty, kterym se méni
nafizeni (EU) ¢. 13082013, (EU) 2019/787 a (EU) 2019/1753 a zrusuje nafizeni (EU) ¢. 1151/2012 (Uf vést. L, 20241143, 23.4.2024,
ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/1143/0j).

32/79 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481 /o]
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23 KAPITOLA IV - Odbér vzorkd, analyzy, testy a diagnostika (¢lanky 34 aZ 42 nafizeni o ifednich kontrolich)

2.3.1  Metody pouZivané pro odbér vzorkil, analyzy, testy a diagnostiku (cldnek 34 natizeni o tfednich kontroldch)

Clanek 34 nafizenf o Gifednich kontrolch stanovi pozadavky na metody pouzivané v rdmci fednich kontrol a jinych tiednich
¢innosti. Zejména stanovi hierarchii kritérif, kterd se pouZiji pfi vybéru dostupnych metod v piipadé¢, Ze neexistuji pouzitelnd
pravidla Unie (tzv. ,kaskdda metod®).

ierarchicky vztah mezi moznostmi uvedenymi v ¢l. 34 odst. 1 aZ 3 nafizeni o tGfednich kontroldch je naznacen pouzitim
H hicky vztah t deny 1. 34 odst. 1 az 3 dnich kontrolach t
vyrazii jako v pfipadé, Ze [...] neexistuji“ a ,pokud [...] neexistuje“. V rdmci hierarchie jsou nékteré moZnosti stanoveny jako
rovnocenné alternativy, coZ je naznaceno pouzitim spojky ,nebo*.

Ustanoveni ¢l. 34 odst. 1 nafizen{ o dfednich kontrolach stanovi, Ze metody pouzivané pro odbér vzorkt nebo pro laboratorni
analyzy, testy a diagnostiku v ramci Gfednich kontrol nebo jinych afednich ¢innosti musi byt v souladu s pravidly Unie, pokud
tato pravidla existuji. Tato pravidla mohou stanovit konkrétni metody nebo kritéria jejich G¢innosti, kterd se uplatni pro
pouzité metody. Odvétvové pravni predpisy Unie mohou rovnéz stanovit odli$nou hierarchii metod, kterd se lis{ od zékladni
hierarchie stanovené v ¢lanku 34 nafizeni o dfednich kontroldch, kterd by pak méla prednost (lex specialis) pied obecnou
hierarchii stanovenou v ¢lanku 34 nafizeni o Gfednich kontrolich. Zatimco napiiklad ¢l. 34 odst. 2 pism. a) nafizeni
o tfednich kontroldch uvadi metody, které jsou v souladu s ,piislusnymi mezindrodné uzndvanymi pravidly nebo protokoly*,
jako rovnocennou moznost metoddm doporucenym referenénimi laboratofemi Evropské unie, ¢l. 6 odst. 1 nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) 2020/689 (**) davd v souvislosti s dozorem nad ndkazami pfednost metoddm doporucenym
referenénimi laboratofemi Evropské unie pted metodami doporucenymi Svétovou organizaci pro zdravi zvifat (OIE).
Pozadavek stanoveny v ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch se vztahuje na metody laboratorni analyzy, testovani
nebo diagnostiky, jakoz i na metody pouzivané pro odbér vzorkil bez ohledu na to, zda tyto metody pouzivaji piislusné
orgédny (nebo povéfené subjekty ¢i osoby) nebo tfedni laboratofe.

Ustanoveni ¢l. 34 odst. 2 nafizeni o tGfednich kontroldch stanovi hierarchii metod, které maji dfedni laboratofe pouzivat
v piipadé, Ze neexistuji pravidla Unie uvedend v odstavci 1. Metody uvedené v odstavci 2 proto zahrnuji metody pro
laboratorni analyzy, testy nebo diagnostiku, jakoz i metody pouzivané pro odbér vzorkd nebo piipravu vzorkt, pokud jsou
tyto metody pouZivany tfednimi laboratofemi v rdmci Gfednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti (véetné naptiklad ptipada,
kdy je souhrnny material vzorku rozdélen na vzorky pro analyzu v laboratofi).

Ustanoveni ¢l. 34 odst. 2 pism. a) nafizeni o tfednich kontroldch stanovi, Ze pokud neexistuji pravidla Unie uvedend v odstavci
1, vyuziji tfedni laboratofe metody doporucené ptislusnymi mezinirodné uznavanymi pravidly nebo protokoly (napf. vyboru
CEN, organizace OIE) nebo metody vyvinuté nebo doporucené referenénimi laboratofemi Evropské unie a validované
v souladu s mezindrodné uzndvanymi védeckymi protokoly. Tyto dvé moZnosti v ¢l. 34 odst. 2 pism. a) nafizen{ o tfednich
kontroldch jsou stanoveny jako rovnocenné alternativy, které mohou byt pouzity v piipadé neexistence pravidel Unie.

V ¢l. 34 odst. 2 pism. b) nafizeni o tfednich kontroldch jsou uvedeny metody, které lze pouZit pouze v piipadé, Ze neexistuji
pravidla Unie uvedend v odstavci 1 a mezindrodni protokoly nebo metody referencnich laboratoii Evropské unie uvedené
v odst. 2 pism. a). V rdmci mozZnosti uvedenych v ¢l. 34 odst. 2 pism. b) nafizen{ o Gfednich kontroldch maji pfednost metody
piedepsané vnitrostatnimi pfedpisy pied metodami doporu¢enymi ndrodnimi referen¢nimi laboratoremi. Jako rovnocennou
alternativu k obéma vyse uvedenym moznostem vsak lze pouzit i jiné ovéfené metody.

Ustanoveni ¢l. 34 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontroléch se tykd pouze metod laboratorni analyzy, testt nebo diagnostiky,
nikoli metod odbéru vzorktl. Umoziluje pouZiti nevalidovanych metod pouze v piipadé, Ze neexistuje zddnd z metod
uvedenych v odstavcich 1 a 2 a pokud jsou laboratorni analyzy, testy nebo diagnostika naléhavé zapotiebi. Pokud jde o prvni
z téchto podminek, je tieba poznamenat, Ze dostupnost metody v dané laboratofi nebo ¢lenském stdté neni relevantnim
kritériem v kontextu ¢l. 34 odst. 3 nafizeni o tfednich kontroldch, vzhledem k tomu, Ze pfisluiné orgdny mohou urcit dfedni
a referen¢ni laboratofe v jinych ¢lenskych stitech nebo zemich EHP. Za podminek stanovenych v ¢l. 34 odst. 3 nafizeni
o afednich kontrolich mohou nevalidované metody pouzivat ndrodni referen¢ni laboratofe a pouze v piipadé, Ze narodni
referen¢ni laboratof neexistuje, tifedni laboratofe.

("*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 ze dne 17. prosince 2019, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro dozor, eradikacni programy a status izem{ prostého ndkazy pro urcité nikazy uvedené
na seznamu a nové se objevujici nakazy (UF. vést. L 174, 3.6.2020, s. 211).
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Ustanoveni ¢l. 34 odst. 4 nafizeni o dfednich kontrolich stanovi zakladni pozadavek pro metody laboratorni analyzy
v souvislosti s Gifednimi kontrolami a jinymi dfednimi ¢innostmi, Ze pokud je to mozné, mély by byt metody charakterizovany
pomoci kritérif stanovenych v piiloze III nafizeni o tfednich kontrolach.

Ustanoveni ¢l. 34 odst. 5 nafizeni o tfednich kontroldch vyZzaduje, aby byly vzorky odebirdny, bylo s nimi manipulovano a byly
oznacovany takovym zptisobem, aby byla zajisténa jejich pravni, védeckd a technickd platnost. Tento pozadavek se vztahuje na
zpracovani vzorkd jak pii samotném odbéru vzorka, at uz jej provadéji piislusné orgdny (nebo povéfené subjekty ¢i osoby)
nebo dfedni laboratote, tak pfi preddvani vzorkd do laboratofe a pfi provadéni laboratornich analyz, testd nebo diagnostiky
ufednimi laboratofemi nebo ndrodnimi referen¢nimi laboratofemi.

Obrdzek 4 poskytuje prehled odstavct ¢lanku 34 nafizeni o Gfednich kontroldch, pokud jde o jejich pouzitelnost na metody
odbéru vzorkd ajnebo metody laboratorni analyzy, testu nebo diagnostiky.
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Obrdzek 4

PouZitelnost ¢l. 34 odst. 1 aZ 5 nafizeni o Gfednich kontroldch na i) metody odbéru vzorkd pouZivané pfislusnymi orginy (nebo povéfenymi subjekty nebo fyzickymi osobami, na
které byly pfeneseny nékteré iikoly); ii) metody odbéru vzorkd pouzivané dfednimi laboratofemi a iii) metody laboratornich analyz, testis a diagnostiky pouzivané Gfednimi
laboratofemi. (CA = pfislusny orgin (nebo povéfeny subjekt ¢i fyzickd osoba, na které byly pfeneseny nékteré dkoly); OL = tifedni laborato¥)

Clinek 34: Metody pousieand pro odbér vaorks, analizy, tesy a diagnostiu

Il

odstaves se poufije na:

1 Metody poufivans pra odbdy vzovint, laboratornd analizy, testy a fagmertliu pot i ednich kortraldeh ajimich dfednich ocikér ol [a1:13 laboratorni analizy
dirmasteah pasi Birv sonladu s pravidiy Unme, Rerd stanovi Pto metody meba Gitériajejiah ddinnosn wzark wrorkl . ) .
testy a diagnostika (OL)
[C &) ] By
2 ¥pfipade, fe pravidio Unie wvedend v odstavct I reexisngi woudli iFedni labor atofe v sounvislost 5 dfedning korgy olami o fingns
Wadning fimostrd pro své sviaiod malpreks, testovaei o diagneorrieks poreby jedru o téahio metod padle jajich vhodnosn
kdanénm néelu:
(2} dostupné metady, keré jiou v souladu s pHs luining mesindrodng uendvargm pravidiy nebo protokoly, viernd sich keré pfijal odbir
FPvreps by whor pro normalizact (CEM) nebe prisluine metody vy virale nebo doporudené referencning laboratovens Bvropské o laborstorni analyzy,
wiie a validovand v souladu 5 merindr odnéd wrndvaniieg wéde clging protokaiy; oL testy a diagnostika (OL)
&) v pipadé e neexisngi vhodnd pravidla mebo protokely wvedend v pinmers a). metody spifiyficl phisluingd pravidla s tmovend na
vigtrostami roval nebo pokud takovd pravida neexiingi pfisluiné metody wvinuké nebe doporudend rdvodvd ne rgferendning
laboratodend v souladu @ mesindradns wEndvaning védealging protokoly, nebo pfisluing patadp wpvits a validovans podie
memndrodié umndvamich véde clgich pr atokolil v ¥t meml sboratormich nebo vaitr dlaboratornich shudil pro validaed netod.
3 ¥pfipadé, fe jiounaléhavé raporfebi Inboratorni aaljizy, test nebo dagnosnlia a Fadnd z metod wvedenjich v odstaveich 1 a l , .
yosi vz, o o e e ww . v v : s vz . laboratarni analyzy,
tohoto Slanku neni bk Espopicl, pmise prsiuind noodni veferendni labor otof nebo. polad takovd naradni veferendni laboratey teshvs disirinsiba
reexishye jakakoliv jing laborate¥ urdenad v senladu 5 81 37 odst. I pousit jiné metedy neg v, Reré fsouw wvedeny v odstaveich I ':ENRL Igo L)
a 2 tohoto dldnia, af do validace vhodné metody v soulady 5 pesindradni wExdvaning védeolging protokoly.
4 Poludye tomomns, pusi bit metody povgivand pro laboratorni analjizy charalterizovayy piis luiing lzits i stamoveniing laborstorni analyzy,
vpfilae ITT testy a dimgnostika (OL)
LY Vrorky se odebirgl, manipmiluge se 5 ninn a jsou ognadovany yakovd mopis obern obp byla zqfisténa jefich prawd, védecka \-Dzdﬂbr:[;,l ‘-v'Dijbr'EL:J laborstorni anal vzy,
a tachwicka plamast (Al oL testy a diagnostika (OL)
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Obrdzek 5

~Kaskdda“ pro metody laboratorni analyzy, testu a diagnostiky v rdmci dfednich kontrol a jinych dfednich ¢innosti, jak je popsdno v ¢linku 34 nafizeni o dfednich kontrolich. Je

tfeba upozornit, Ze metod odbéru vzork se netykaji vSechny prvky hierarchie (viz obrizek 4)

Clanek
[ pravidla Unie £l. 34 odst. 1
L [ mezinarodni normy ] NEBO [ metody RL EU £l. 34 odst. 2
pokud ne pism. a)
I | [ yhitrostatni pravidla ]
lidovane
pokud ne pokud ne NEBO [ va J & 24 adst 2
—e— metody plsmm. b)
| metody NRL |
pouze v plipadé naléhavé potfeby a neexistence finych metod: .
L nevalidovans metody NRLIOL €l. 34 odst. 3
pokud ne
[ kewroll je to mozng: charakterizovat metody podle kritérii uvedenych v priloze 11l gl. 34 odst. 4
[ vzorky: zajistit jejich pravni, védeckou a technickou platnost ¢l. 34 odst. 5
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2.3.2  Druhé odborné stanovisko (ldnek 35 nafizeni o iifednich kontroldch)

Ustanoveni ¢l. 35 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch stanovi pravo provozovatele na druhé odborné stanovisko na jeho
vlastni ndklady:

Clanek 35 nafizeni o Gfednich kontrolich
Druhé odborné stanovisko
1. Prislusné orgdny zajisti, aby provozovatelé, jejichZ zvifata nebo zbozi jsou pfedmétem odbéru vzorkd, analyz,

testtl nebo diagnostiky v rdmci tfednich kontrol, méli pravo na druhé odborné stanovisko, ziskané na jejich
vlastni ndklady.

]

Toto pravo se vztahuje na odbér vzorkd, analyzy, testy nebo diagnostiku provadéné v ramci afednich kontrol, nikoli v rdmci
jinych dfednich ¢innosti. Druhé odborné stanovisko chrénf legitimni prava provozovateld, zejména jejich pravo na odvolani
proti opatfenim pfijatym podle ¢ldnku 7 nafizeni o tfednich kontroldch, tim, Ze pfispivd ke spolehlivému skutkovému
zdkladu. Toto prévo proto nélezi provozovatelim, kterym jsou urcena opatfeni piijatd pfislusnym orgdnem.

Prdvem na druhé odborné stanovisko neni dot¢ena povinnost p¥islusnych orgdnd pfijmout okamzita opatieni k odstranéni
nebo omezeni rizik pro zdravi lidi, zvifat a rostlin, pro dobré Zivotni podminky zvifat nebo, v ptipadé GMO a piipravkd na
ochranu rostlin, také pro Zivotni prosted (Cl. 35 odst. 4 nafizeni o Gfednich kontroldch).

Prislusné orgdny nemohou podminit pravo na druhé odborné stanovisko zaplacenim poplatku. Jak je vSak jasné uvedeno
v ¢l 35 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch, ndklady na druhé odborné stanovisko nese provozovatel.

Prdvo na druhé odborné stanovisko se sklddd ze ti prvkd, které provozovatele opraviji k tomu, aby:

i) pozadal uznaného a fddné kvalifikovaného znalce o dokumentdrni pfezkum prvotniho odbéru vzorkd, analyzy, testd
nebo diagnostiky (¢l. 35 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch);

Clanek 35 naifzeni o Gfednich kontroldch

L[]

Pravo na druhé odborné stanovisko opraviiuje provozovatele pozadat o dokumentdrni pfezkum odbéru vzorkd,
analyzy, testl nebo diagnostiky jinym uznanym a fFadné kvalifikovanym znalcem.

ii) pozadal pfislusny orgdn o odbér dostate¢ného mnozstvi vzorku pro tcely druhé analyzy provedené v rdmci druhého
odborného stanoviska (48. bod odiivodnéni a ¢l. 35 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch, za podminek v nich
uvedenych); tento prvek druhého odborného stanoviska se nepouzije pfi posuzovani vyskytu karanténnich skodlivych
organismil na rostlindch, v rostlinnych produktech nebo jinych pfedmétech za Gcelem ovéfeni souladu s pravidly
uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. g) nafizeni o tifednich kontrolach (¢l. 35 odst. 2 druhd véta);

48. bod odivodnéni naiizeni o tGiednich kontroldch

[..] Takové pravo by danému provozovateli mélo umoznit vyzadat si, aby jiny znalec provedl dokumentdrni
piezkum prvotniho vzorku, analyzy, testu nebo diagnostiky, jakoZz i druhou analyzu, test nebo diagnostiku &sti
materidlu, ktery byl prvotné odebrdn, pokud takovd druhd analyza, test nebo diagnostika nejsou technicky
nemozné nebo nepodstatné. O takovy piipad by $lo zejména v situacich, kdy je troven, v niZ jsou zvifata nebo
zboZzi nebezpedi vystaveny, obzvld$té nizkd nebo je rozsifeni tohoto nebezpe¢i obzvldsté sporadické c¢i
nepravidelné, jako napiiklad za ticelem posouzeni pFitomnosti karanténnich organismii nebo piipadné za tcelem
provedeni mikrobiologické analyzy.
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Clanek 35 naifzeni o Gfednich kontroldch

]

2. Pokud je to vhodné a technicky proveditelné, zejména s ohledem na prevalenci a rozloZeni nebezpedi u zvifat
nebo zbozi, nichylnost vzorkt nebo zbozi k rychlé zkdze a mnozZstvi dostupného substratu, pfislusné organy:

a) zajisti pfi odebirani vzorku, pokud to dany provozovatel pozaduje, odbér dostatecného mnozstvi, aby
bylo k dispozici i pro druhé odborné stanovisko a pfezkum uvedeny v odstavci 3, ukdze-li se to jako
nezbytné; nebo

b) pokud neni mozné odebrat dostate¢né mnozstvi, jak je uvedeno v pismeni a), informuji o této skute¢nosti
provozovatele.

Tento odstavec se nepouZije pfi posuzovani vyskytu karanténnich $kodlivych organismé na rostlinich,
v rostlinnych produktech nebo jinych pfedmétech za tcelem ovéreni souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2

pism. g).

iii) pozadal pfislusny orgdn o odbér dostateného mnozstvi vzorku pro ucely jiné analyzy provedené jinou dfedni
laboratof{ na zddost provozovatele v ptipadé sporu ohledné prvotni analyzy a druhého odborného stanoviska, pokud
toto pravo stanovi vnitrostitni pravni pfedpisy (¢l. 35 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontroldch, a to za podminek
uvedenych v ¢l. 35 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontrolach).

Clanek 35 nafizeni o Gfednich kontrolich

]

3. Clenské stity mohou rozhodnout, Ze v pifpadé sporu mezi piislusnymi orgdny a provozovateli zalozeného na
druhém odborném stanovisku uvedeném v odstavci 1 mohou provozovatelé na své vlastni ndklady pozadovat
provedeni dokumentdrniho pfezkumu prvotn{ analyzy, testu nebo diagnostiky a ptipadné jiné analyzy, testu
¢i diagnostiky jinou ufedni laboratofi.

Pokud odvétvové pravni piedpisy stanovi pravidla pro odbér vzorki nebo analyzu v ur¢ité oblasti, maji tato pravidla pfednost
pfed zékladnimi zdsadami stanovenymi v ¢ldnku 35 nafizeni o dfednich kontroldch. Odvétvova pravidla mohou pfedevsim
stanovit povinnost odebrat dostate¢né mnozstvi dalsich vzorki nebo vyzadovat dodrzeni zvldstnich postupt pro ziskdni
kone¢nych vzorkt. Napiiklad nékolik pravnich aktd Unie (), (%), (*!) stanovi konkrétni postupy, které maji zajistit, aby bylo
odebrdno dostate¢né mnozstvi vzorkl pro ziskdni reprezentativnich vzorkd za tGcelem ,potvrzeni vysledku, obhajoby nebo
rozhod¢iho zkouseni®. Pokud byla odvétvovd pravidla pfijata na zdkladé nafizeni (ES) ¢. 882/2004 (), plati piislusnd
ustanoveni i nadale, pokud nejsou zruena nebo nahrazena novymi pravnimi pfedpisy piijatymi podle nafizeni o tfednich
kontrolach.

Pokud postupy nejsou v pravnich ptedpisech Unie podrobngji specifikovany, je tieba na drovni ¢lenskych stdt pfijmout
pravidla tykajici se:

— kvalifika¢nich kritérii pro uznaného a ¥ddné kvalifikovaného znalce pii provadéni dokumentdrniho pfezkumu podle ¢l. 35
odst. 1 nafizeni o tfednich kontrolach,

— naklddani s dalsim mnozstvim vzorkd odebranych pro tcely dopliiujici analyzy v rdmci druhého odborného stanoviska
a jejich skladovéni,

(") Nafizeni Komise (ES) €. 333/2007 ze dne 28. bfezna 2007, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a metody analyzy pro tfedni kontrolu
obsahu olova, kadmia, rtuti, anorganického cinu, 3-MCPD a benzo[a]pyrenu v potravindch (Uf. vést. L 88, 29.3.2007, s. 29).

(**) Nafizeni Komise (ES) ¢. 401/2006 ze dne 23. dnora 2006, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a metody analyzy pro tfedni kontrolu
mnozstvi mykotoxind v potravindch (Uf. vést. L 70, 9.3.2006, s. 12).

(*') Natizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkouseni pro tredni
kontrolu krmiv (Ur. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 (Ut. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1) bylo zruseno naiizenim (EU) 2017/625 dne
14. prosince 2019.
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— pouziti vysledkt prvotni analyzy, druhého odborného stanoviska a piipadné druhé Gfedni analyzy pfislusnymi organy
a provozovateli. Cilem pravidel stanovenych v nafizeni o dfednich kontrolich je mimo jiné zajistit, aby méli
provozovatelé pro svd rozhodnuti o uplatnéni prava na odvoldni spolehlivy dikazni zédklad (¢lanek 7 nafizeni o tfednich
kontrolach). Samotné odvolaci fizeni viak neni upraveno nafizenim o tifednich kontrolach, ale vnitrostatnimi ptedpisy,

— jakékoli lhaty pro uplatnéni prava na dokumentdrni pfezkum, napf. s ohledem na lhiity stanovené pro piislusné opravné
prostfedky na vnitrostdtni Grovni, véetné prdva na opravny prostiedek.

2.3.2.1 Podminky pro odbér vzorkii pro druhé odborné stanovisko a pro jinou analyzu provedenou jinou tifedni laboratofi

Dal$i mnozstvi vzorku pro t¢ely druhého odborného stanoviska ajnebo pro ticely pfezkumu (jiné analyzy provedené jinou
Ufedni laboratof]) podle ¢l. 35 odst. 3 nafizeni o tfednich kontroldch musi byt odebrdno pfi prvotnim odbéru vzorku.
Prislusny orgdn by mél zajistit, aby byl kazdy vzorek rovnocenné reprezentativni pro Sarzi, ze které se vzorky odebiraji.

Odbér dostate¢ného mnozstvi vzorku pro druhou analyzu v rdimci druhého odborného stanoviska a pro pfezkum podle ¢l. 35
odst. 3 nafizeni o tfednich kontroldch je podminén tim, Ze je odebrdni vzorku ,vhodné a technicky proveditelné*.

V ¢l 35 odst. 2 a ve 48. bodé odiivodnéni nafizeni o tfednich kontroldch jsou popsdny nékteré piikladné piipady, kdy
odebrani dostate¢ného mnozstvi vzorku nemusi byt ,vhodné a technicky proveditelné“. Faktory, které je tfeba zvézit, se mohou
ligit v zavislosti na druhu zvifete nebo zbozi, matrici, cilové latce, podminkdch odbéru vzorku a typu provadéné analyzy. Aniz
jsou dotcena odvétvova pravidla, Ize vzit v vahu ndsledujici netplny seznam ptiklada:

Odebrani dostate¢ného mnozstvi vzorku pro tcely druhého odborného stanoviska anebo prezkumu podle ¢l. 35 odst. 3
nafizeni o tfednich kontroldch nemusi byt

vhodné“, pokud
— pravo na druhou tGfedni analyzu nenf ve vnitrostdtnim pravu zavedeno,

— nelze provést jinou analyzu jinou Gfedni laboratof{ v souladu s ¢l. 35 odst. 3 nafizeni o dfednich kontroldch, protoze
74dnd jind Gfedni laboratof v EU nebo EHP nemd odbornou zptisobilost nebo vybaveni k provedeni dané analyzy, pokud
je tato okolnost ptislusnému orgdnu zndma pfed odbérem vzorkd; toto rozhodnuti by mélo byt odtivodnéno na zdkladé
Setfenti, pfi némz se vyuziji napiiklad mechanismy spravni pomoci a spoluprice stanovené v ¢lincich 102 az 108 nafizeni
o ufednich kontroldch a/nebo dostupné ndstroje stanovené Komisi (**),

a pokud

— materidl, z néhoz byly odebrdny vzorky, piedstavuje riziko, pokud se zpFistupni provozovateli, napf. materidl zasazeny
ndkazou nebo potencidlni bioteroristické latky; odebrani dostate¢ného mnozstvi vzorku pro jinou analyzu provedenou
jinou tfedni laboratoff v souladu s ¢l. 35 odst. 3 nafizeni o ufednich kontroldch mtze byt v takovych ptipadech piesto
vhodné, pokud je vzorek pfepravovan, skladovin a je s nim manipulovdno pod kontrolou pfislusného orgdnu a tGfednich
laboratof,

— piitomnost nebezpecné litky mizZe byt u zvifete nebo zbozi obzvldsté nizkd nebo jeji rozsifeni mize byt obzvlasté
omezené ¢i nepravidelné, takze detekce nebezpecné latky v dalsim materidlu nemusi byt dostate¢né spolehliva,

Jtechnicky proveditelné“, pokud
— pro odbér vzork neni k dispozici dostate¢né mnozstvi vzorku,

— ze zbozi, které pfislusné organy od provozovatelti objednaly prostfednictvim komunika¢nich prostfedkt na ddlku bez
toho, aby se identifikovaly v souladu s ¢ldnkem 36, nelze ziskat dostate¢né mnozstvi, které je rovnocenné reprezentativni
pro $arzi, z niZ byl odebrdn vzorek. P¥islusné organy by se mély v maximalni mozné mife pokusit zachovat privo
provozovatele na druhé odborné stanovisko tim, Ze objednaji dostate¢né mnozstvi jednotek, ale v pfipadé, Ze se jim
nepodafi ziskat dostatecné reprezentativni mnozstvi, mély by o tom provozovatele informovat v souladu s ¢l. 35 odst. 2
pism. b) nafizeni o Gfednich kontrolach,

(¥) https:/[ec.europa.eufeusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official labs_R2017_625.
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— ndchylnost k rychlé zkdze, degradace nebo ¢innost biologické, chemické nebo fyzikdlni latky, kterd ma byt analyzovana,
bran{ skladovani vzork® a manipulaci s nimi v souladu s ¢l. 34 odst. 5 nafizeni o Gfednich kontroldch (nebo omezuje
Casovy ramec, ve kterém mohou byt vzorky skladovany a manipulovdno s nimi).

Obecné plati, ze kdykoli se odebrdni dostateného mnozstvi vzorkd podle ¢l. 35 odst. 2 nafizeni o ufednich kontrolich
nepovazuje za ,vhodné nebo technicky proveditelné”, pfislusny orgdn o tom informuje provozovatele v souladu s ¢l. 35 odst. 2
pism. b).

2.3.2.2  Jind analyza provedend jinou tifedni laboratori

Na zakladé ¢l. 35 odst. 3 mohou ¢lenské staty uplatnit pravo na dokumentdrni pfezkum prvotni analyzy a jinou tfedni analyzu
(druhou odbornou analyzu), test ¢i diagnostiku jinou dfedni laboratof{. Pro uplatnéni tohoto prava je vyzadovdno piijeti
vnitrostatnich pravnich predpist (pfijatych po vstupu nafizeni o tfednich kontroldch v platnost), které konkrétné stanovi
prvo na jinou Gfedni analyzu.

Utedni laboratof provadgjici jinou analyzu v souladu s ¢l. 35 odst. 3 nafizeni o tfednich kontrolich piebird funkci
,rozhod¢tho” v pifpadech, kdy dojde ke sporu mezi pfislusnym orgdnem a provozovatelem ohledné prvotni analyzy
a druhého odborného stanoviska. Pokud Zddna jind Gfedni laboratof na Gzemi, kde pfislusny orgdn ptisobi, nemd odbornou
zpusobilost nebo vybaveni k provedeni jiné analyzy, mély by pfislusné orgdny, pokud je to mozné, vyuZzit mechanismy
pieshrani¢niho urceni stanovené v ¢l. 37 odst. 2 nafizeni o tfednich kontrolach.

Pokud se ¢lenské staty rozhodnou poskytnout pravo na jinou analyzu, test nebo diagnostiku v souladu s ¢l. 35 odst. 3 nafizeni
o tfednich kontroldch, nesou ndklady na tyto analyzy, testy nebo diagnostiku provozovatelé.

2.3.3  Ufedni laboratoie (Cldnky 37 aZ 42 nafizeni o titednich kontroldch)

2.3.3.1 Uréeni

Prislusné organy musi urcit Gfedni laboratofe, které budou provadét analyzy, testy a diagnostiku vzorkd odebranych béhem
tfednich kontrol i jinych fednich ¢innosti. Toto uréeni musi byt pisemné, musi obsahovat nalezitosti uvedené v ¢l. 37 odst. 3
naffzeni o tfednich kontroldch a mélo by obsahovat doklady prokazujici, Ze pozadavky uvedené v ¢l. 37 odst. 4 a 5 nafizeni
o tfednich kontroldch byly posouzeny a splnény.

Ustanoveni ¢l. 37 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontrolich nebrdni tomu, aby byly soukromé laboratofe urceny za dfedni
laboratore, pokud spliuji poZadavky ¢l. 37 odst. 4 a 5 nafizeni o tfednich kontroldch. Pokud vSak soukromd laboratof
udrzuje obchodni vztahy s provozovateli, které podléhaji tfednim kontroldm, nad rdmec své role tGfedni laboratore, mély by
byt zavedeny mechanismy k zajistén{ nestrannosti s ohledem na tkoly laboratofe jako tfedni laboratofe v souladu s ¢l. 37
odst. 4 pism. ¢) nafizeni o Gfednich kontroldch. Pokud nejsou tfedni laboratore uréeny na zékladé odchylky od povinné
akreditace (viz kapitola 2.3.3.2 o akreditaci), pouzZiji se mechanismy pro zaji$téni nestrannosti stanovené v normé EN ISO/IEC
17025.

Laboratof muze vykondvat funkci jak Gfedni laboratofe, tak referenni laboratofe nebo referencniho strediska, pokud spliuje
pozadavky a povinnosti a je urCena pro kazdou z téchto funkci v souladu s pfislunymi ustanovenimi nafizeni o tfednich
kontroldch (clanky 37-42 a ¢lanky 92-101 nafizen{ o Gfednich kontroldch). Urceni musi mimo jiné obsahovat podrobny
popis ,nezbytnych ujedndni k zajisténi efektivni a iicinné koordinace a spoluprdce mezi laboratoii a pFislusnymi orgdny” (Cl. 37 odst. 3
pism. ¢) nafizeni o tfednich kontroldch). Tato ujedndni se mohou tykat naptiklad:

— postuptl pro pravidelné planovani a ptidélovani zdrojii, aby se zajistilo, Ze pfislusné orgdny budou mit pfistup
k laboratornim kapacitdm v souladu s ¢l. 37 odst. 4 pism. a), b) a d) nafizeni o tfednich kontroldch a v souladu se svymi
viceletymi vnitrostatnimi plany kontrol,

— postuptl pro pravidelné podavani zprdv, véetné v¢asné vymény ddajit o vzorcich a laboratornich vysledcich, zejména
pokud tyto vysledky ukazuji na nesoulad nebo riziko pro zdravi lidi, zvifat nebo rostlin nebo, v ptipadé GMO a piipravka
na ochranu rostlin, také pro zZivotni prostedi (¢l. 38 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch),

— spoluprace tGfednich laboratoff s ndrodnimi referen¢nimi laboratofemi a/nebo referen¢nimi laboratofemi Evropské unie,
zejména zajisténi toho, aby byl pfisludny orgdn informovén o vysledcich mezilaboratornich porovnavacich zkousek nebo
odbornostnich zkousek v souladu s ¢l. 38 odst. 2 nafizeni o ufednich kontroldch, coz mu umozZni plnit povinnosti
vyplyvajici z ¢l. 39 odst. 2 nafizeni o dfednich kontroldch,
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— provadéni audit v souladu s ¢l. 39 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch, véetné mechanismi zajistujicich, aby byl
piislusny orgdn informovan o vysledcich posouzeni potieby akreditace, coz mu umozni plnit povinnosti vyplyvajici
z ¢l. 39 odst. 2 nafizen{ o dfednich kontrolach.

2.3.3.2 Akreditace

Utedn{ laboratofe jsou povinny pracovat a byt akreditovany v souladu s normou EN ISO/IEC 17025. Podle ¢l. 37 odst. 5
nafizeni o tfednich kontroldch zahrnuje rozsah jejich akreditace vSechny laboratorni analytické, testovaci nebo diagnostické
metody, které musi laboratof ptisobici jako tfedni laboratof pouZivat.

V této souvislosti Ize pojem ,metoda“ chdpat jako postup méfeni, ktery se pouzivd pro ur¢itou matrici nebo skupinu matric
a pro urcity analyt nebo skupinu analytd nebo jejich kombinaci v zévislosti na dané metodé v souladu s normou EN ISO/IEC
17025. Nafizeni o tfednich kontrolach stanovi odchylky od této povinnosti tim, Ze ddva ¢lenskym stdtdm vysadni pravo urcit
ufedn{ laboratof, kterd za urcitych podminek nespliiuje povinnost akreditace, a poskytuje urc¢itou flexibilitu, pokud jde
o rozsah akreditace:

1. rozsah akreditace tfedni laboratofe mize
a. zahrnovat skupiny metod (¢l. 37 odst. 5 pism. b) nafizeni o Gfednich kontroldch);
b. byt definovian flexibilnim zpasobem (*) (¢l. 37 odst. 5 pism. c) nafizeni o Gfednich kontroldch);

2. trvalé odchylky od povinné akreditace jsou stanoveny pro tfedni laboratofe, které provadéji pouze zjistovani pfitomnosti
trichinel (¥) v mase, a pro laboratofe, které provadéji analyzy, testy nebo diagnostiky pouze v rdmci jinych dfednich
¢innosti (za podminek popsanych v ¢l. 40 odst. 1 pism. a) a v ¢l. 40 odst. 1 pism. b) nafizeni o tfednich kontroldch);

3. trvalé odchylky od povinnosti, aby rozsah akreditace zahrnoval v§echny metody pouZivané tfedni laboratoii, jsou
stanoveny v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1353 (*) pro oblasti zdravi rostlin, materidlti urcenych
pro styk s potravinami, potravindfskych piidatnych latek, potravindiskych enzymt, aromat a dopliikovych ldtek na
zdkladé pravomoci stanovenych v ¢lanku 41 nafizeni o Gfednich kontroldch;

4. docasnd odchylka od povinné akreditace (1 + 1 rok) je umoznéna tfednim laboratofim v ndsledujicich piipadech
uvedenych v ¢l. 42 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch a za podminek uvedenych v ¢l. 42 odst. 2 aZ 4 nafizeni
o tfednich kontroldch:

a.  pokud pouziti metody nové vyzaduji pravidla Unie (pocitdno od data vstupu téchto pravidel v platnost);

b. pokud zmény pouzivané metody vyZzaduji novou nebo rozsifenou akreditaci (pokud se na ni nevztahuje flexibilni
rozsah akreditace);

c. pokud potieba pouziti metody vyplyvd z mimofadné situace nebo nové vznikajictho rizika.

Na zédkladé zmocnéni v ¢lanku 41 nafizeni o dfednich kontroldch stanovi nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2021/1353 pravidla, podle nichz mohou pfislusné organy urcit afedni laboratore, které nespliuji pozadavek stanoveny
v ¢l. 37 odst. 4 pism. e) nafizeni o Gfednich kontroldch pro vechny metody, jez pouZivaji pro tfedni kontroly.

Oblastmi, na které se vztahuje nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1353 a na které Ize uplatnit odchylky podle
¢lanku 41 nafizeni o Gfednich kontroldch, jsou materidly uréené pro styk s potravinami, potravindiské piidatné litky,
potravindiské enzymy, aromata, doplitkové latky a zdravi rostlin.

(*) ,Flexibilni rozsah akreditace”: Rozsah akreditace vyjadfeny tak, aby umozoval subjektim posuzovani shody provadét zmény metodiky
a dalgich parametrd, které spadaji do piisobnosti subjektu posuzovéni shody, jak potvrdil akreditacni orgdn (ISO/IEC 17011:2017).

(*¥) Pokyny k minimélnim doporucenim pro tfedni laboratof jmenovanou pro zji§tovani trichinel v mase https://ec.europa.eu/food/system/
files/2021-10/biosafety_fh_legis_guidance_min-recom-trichinella-meat_cs.pdf.

(*) Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1353 ze dne 17. kvétna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o ptipady a podminky, kdy pfislusné orgdny mohou urcit Gfedni laboratofe, které nespliuji podminky
pro viechny metody, jeZ pouZivaji pro tifedni kontroly nebo jiné tfedni ¢innosti (UF. vést. L 291, 13.8.2021, s. 20).
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Clanky 2 a 3 nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2021/1353 stanovi podminky, za kterych mize byt v oblastech, na néz se
vztahuje uvedené nafizeni, Gfedni laboratof urcena jako tfedni laboratof pro metodu mimo rozsah jeji akreditace:

i) laboratof musi mit zaveden systém zajistovani kvality, ktery zarucuje, Ze pouZzitim laboratornich analytickych,
testovacich nebo diagnostickych metod mimo rozsah jeji akreditace budou ziskdny spolehlivé vysledky.

Zavedeni systému zajistovani kvality je podminkou pro ziskdni akreditace podle normy EN ISO/IEC 17025, jak
vyzaduje ¢l. 37 odst. 4 pism. e) nafizeni o Gfednich kontroldch. Pro tdcely nafizeni v prfenesené pravomoci
(EU) 2021/1353 se vSak systém zajistovani kvality musi vztahovat rovnéZ na metody pouzivané mimo rozsah akreditace;

ii) neakreditovand metoda pouzivand laboratoff je charakterizovana piislusnymi kritérii pro konkrétni oblast, kterd je
stanovena v piiloze Il nafizeni o tGfednich kontrolach.

Tento pozadavek je obdobny zdkladnimu pozadavku na charakterizaci metod v ¢l. 34 odst. 4 nafizeni o ufednich
kontrolach. Pro konkrétni dcely nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2021/1353 vSak tento pozadavek musi byt
splnén (a nikoli pouze ,pokud je to mozné*, jak pozaduje ¢l. 34 odst. 4 nafizeni o tifednich kontroldch);

iii) pro oblast zdravi rostlin ¢lanek 3 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1353 navic vyZaduje, aby ufedni
laboratof jiz byla akreditovdna (v souladu s normou EN ISO/IEC 17025) pro metodu, kterd pati{ do jedné z kategori
uvedenych v ptiloze uvedeného nafizeni. Laborator pak muze byt uréena pod podminkou, Ze stejnou metodu pouZije
mimo rozsah akreditace u $kodlivého organismu z téze skupiny organismd, jako je skodlivy organismus, pro néjz se
pouzije neakreditovand metoda. V souladu s 8. bodem odivodnéni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 20211353
se za ,skupiny organismii“ povazuji tyto skupiny:

— hlistice,

— Dbakterie,

— houby a fasovky,

—  viry, viroidy a fytoplazmy,

— hmyz a roztodi.

Pokud piislusné orgdny urci laboratof jako tfedni laboratof podle ¢l. 37 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch a zaroveri jako
ndrodni referen¢ni laboratof podle ¢l. 100 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch, lze pro urceni jako tGfedni laboratot pouzit
odchylku stanovenou v ¢ldnku 41 nafizeni o tfednich kontroldch. Na funkci této laboratofe jako referen¢ni laboratore se
odchylka stanovend v ¢lanku 41 nafizeni o ufednich kontrolach nevztahuje.

V oblasti zdravi rostlin v§ak mohou byt tfedni laboratofe uréené na zdkladé odchylky stanovené v ¢lanku 41 nafizeni
o tfednich kontroldch ndsledné urceny jako ndrodni referen¢ni laborator (nebo referenc¢ni laborator Evropské unie) bez ohledu
na to, zda spliuji akreditaéni pozadavky stanovené v ¢l. 37 odst. 4 pism. e) nafizeni o tfednich kontroldch (respektive v ¢l. 93
odst. 3 pism. a) nafizeni o ufednich kontroldch pro referen¢ni laboratote Evropské unie) ().

2.3.3.3  Preshranicni uréeni

Prislusné orgdny mohou jako tfedni laboratof urcit Gfedni laboratof nachdzejici se v jiném ¢lenském stdté nebo zemi EHP (za
podminek stanovenych v ¢l. 37 odst. 2 nafizeni o tGfednich kontroldch). Toto ustanoveni poskytuje ¢lenskym statim urcitou
flexibilitu, napiiklad pokud na tzemi, kde pfislusny orgdn pusobi, neni k dispozici zddnd laboratof, kterd by spliiovala
pozadavky ¢l. 37 odst. 4 a 5 nafizeni o ufednich kontroldch. Pravidla a pozadavky stanovené v ¢lancich 34-42 nafizeni
o ufednich kontroldch se vztahuji také na dfedni laboratofe ur¢ené v jiném clenském stdté nebo zemi EHP. Napiiklad
laboratofe ur¢ené dvéma nebo vice pfislusnymi orgdny musi byt schopny splnit pozadavek na dostate¢nou laboratorni
kapacitu (¢l. 37 odst. 4 pism. a), b) a d) nafizeni o Gfednich kontroldch) s ohledem na své zdvazky vici vSem urcujicim
piislusnym orgdntim.

(¥) Ustanoveni ¢l. 100 odst. 2 druhd véta nafizeni o Gfednich kontroldch pro ndrodni referenéni laboratofe a ¢l. 93 odst. 4 nafizeni o dfednich
kontroléch pro referen¢ni laboratofe Evropské unie.
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Nad ramec ujedndni mezi jednotlivymi urcujicimi piislusnymi orgdny a jimi urenymi laboratofemi by mély piislusné organy,
které urcily stejnou laboratot jako ufedni laboratof, mezi sebou komunikovat a koordinovat své kroky, aby zajistily:

— provadéni auditd (¢l. 37 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 39 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch): audity mohou provadét bud
obafviechny pfislusné orgdny samostatné, nebo mohou byt pfeneseny na piislusny orgdn ¢lenského stitu, v némz se
laboratof nachdzi,

— vyménu informaci o rozsahu akreditace laboratore a vysledcich posouzeni potieby akreditace, zejména v ptipadech, kdy
hostitelsky ¢lensky stat spoléhd na posouzeni potieby akreditace,

— vyménu informaci pro piipad zrueni urceni Gfedni laboratofe podle ¢l. 39 odst. 2 nafzeni o tfednich kontroldch,
zejména zruseni piislusnym orgdnem clenského stdtu, v némz se laboratot nachdzi, vzhledem k tomu, Ze toto urceni je
piedpokladem pro urceni jinym ¢lenskym statem podle ¢l. 37 odst. 2 pism. b) nafizeni o fednich kontrolach.

S cilem usnadnit spolupréci mezi ¢lenskymi stdty pro acely pfeshrani¢niho urceni a pro hodnoceni piipadii popsanych v ¢l. 37
odst. 6 nafizeni o tfednich kontrolach nabizi Komise ¢lenskym stdtim centralni platformu pro vzdjemné sdileni kontaktnich
informaci o uréenych ndrodnich laboratofich na jejich tizemi. Kromé informaci sdilenych prostfednictvim této platformy
mohou ¢lenské stity zvézit poskytnuti dalsich, podrobnéjsich informaci o ¢innosti svych urcenych laboratoii (napt. dostupné
metody, stav akreditace) na internetovych strankdch svych pfislusnych organti nebo laboratofi.

2.3.3.4  Zaddvdni jiné ii¥edni laborato¥i

Vsechny laboratote, které provadéji analyzy, testy a diagnostiky tfednich vzorkti, musi byt urceny jako tfedni laboratofe,
ledaze by zadnd Gfedni laboratof uréend v Unii nebo v zemi EHP neméla odbornou zpiisobilost, vybaveni, infrastrukturu
a pracovniky nezbytné k provadéni novych nebo obzvldst neobvyklych laboratornich analyz, testti nebo diagnostiky (¢l. 37
odst. 6 nafizeni o tfednich kontrolach). Proto kromé ptipadti uvedenych v ¢l. 37 odst. 6 nafizeni o Gfednich kontroldch
mohou udfedni laboratofe smluvné zadavat dkoly pouze jiné ufedni laboratofi. U laboratofi akreditovanych podle normy
EN ISOJIEC 17025 se v téchto piipadech postupuje podle piislusnych ustanoveni této normy tykajicich se externé
poskytovanych produktii a sluzeb.

Pred zaddnim jakékoli ¢innosti jiné Gfedni laboratofi by mél byt vzdy informovén pfislusny orgdn. Pokud se laboratof, které
byly tikoly zaddny, nachdzi ve stejném clenském stdté, ale je urCena jinym pfislusnym orgdnem, je nezbytnd koordinace
a komunikace mezi urCujicimi ptislusnymi orgdny, aby se zajistilo, Ze laboratof, které byly tkoly zadany, spliiuje pozadavky na
urceni stanovené v ¢l. 37 odst. 4 a 5 nafizeni o tfednich kontroldch po dobu zadéni a pro zadanou ¢innost. Za timto ticelem
mohou piislusné orgdny nachdzejici se ve stejném clenském stdté vyuzit stévajicich forem spravni spoluprace.

V piipadé zadani tkolt tfedni laboratofi v jiném clenském stdté nebo zemi EHP vyzaduje ¢l. 37 odst. 2 nafizen{ o tfednich
kontrolach, aby pfislusny orgdn v prvnim ¢lenském staté urcil laboratof nachdzejici se v jiném ¢lenském staté nebo zemi EHP.
Toto pravidlo zajistuje, Ze urCujici piislusny orgdn prvniho ¢lenského stitu md neustdly dohled nad kazdou urcenou
laboratori, pokud jde o jeji tikoly, vykonnost a plnéni pozadavkd, a Ze miiZe probihat i¢innd koordinace v souladu s ¢l. 37
odst. 2 pism. a) nafizeni o dfednich kontroldch.

Ustanoveni ¢l. 37 odst. 6 nafizeni o dfednich kontroldch stanovi odchylku od pozadavku na uréeni v tom smyslu, Ze
piislusnym orgdntim umoziiuje poZadat laboratofe, které nejsou urceny jako tfedni laboratofe nebo diagnostickd centra,
o provedeni novych nebo obzvlast neobvyklych laboratornich analyz, testd nebo diagnostiky. To je vSak mozné pouze
v piipad¢, Ze zaddnd jind dfedni laboratof v ¢lenském stdté nebo v zemi EHP nemd odbornou zpiisobilost, vybaven,
infrastrukturu a pracovniky nezbytné k provadéni téchto analyz. Piislusné orgdny by mély své rozhodnuti o pouziti tohoto
ustanoveni odéivodnit tim, Ze prokd#i, Ze 3etfen{ ukdzala, Ze nelze uréit jinou vhodnou Gfedni laboratof. Setfeni by mohla
zahrnovat mechanismy spravni pomoci a spoluprace stanovené v ¢lancich 102 az 108 nafizeni o Gfednich kontroldch a/nebo
databadzi laboratofi, kterou vypracovalo Generalni feditelstvi pro zdravi a bezpe¢nost potravin Komise (*). Postup, kdy mohou
piislusné organy ,0 provedeni téchto analyz, testti a diagnostiky pozadat laboratof nebo diagnostické centrum®, nevyzaduje
formélni ureni podle ¢l. 37 odst. 1 nafizen{ o Gfednich kontroldch, ale mtize byt zaloZen na smluvni dohodé s pfislusnou
laboratofi.

(*) https:/[ec.europa.eufeusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official labs_R2017_625.
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2335 Audity

Urcujici piislusny orgdn je povinen ovéfit, zda tfedni laboratof naddle spliiuje pozadavky na urceni stanovené v ¢l. 37 odst. 4
a 5 nafizeni o Gfednich kontroldch a plni povinnosti uvedené v ¢ldnku 38 nafizeni o tfednich kontroldch. Akredita¢ni audity
jsou hlavnim ndstrojem pro zajisténi vysoké vykonnosti Gfednich laboratofi. Pfislusné orgdny proto mohou splnit svou
povinnost organizovat pravidelné audity tim, Ze se budou spoléhat na posouzeni potieby akreditace provddénd vnitrostitnim
akreditaénim orgdnem, pokud tyto audity shledaji zbyte¢nymi, tj. rovnocennymi auditim provadénym piislusnym orgdnem,
v souladu s ¢l. 39 odst. 1 nafizeni o tfednich kontrolach. Prislusné orgdny by mély zajistit, aby byly informovény o vysledcich
posouzeni potieby akreditace i o ndpravnych opatienich pfijatych dredni laboratofi, a mohly tak ptijmout opatfeni v souladu
s ¢l. 39 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch.

Kromé posouzeni potieby akreditace by mély byt zavedeny mechanismy, které piislusnému orgdnu umozni reagovat na situaci,
kdy tfedni laboratof nespliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 37 odst. 4 pism. a) az d) nafizeni o dfednich kontrolich a neplni
povinnosti stanovené v ¢lanku 38 nafizeni o Gfednich kontroldch. Tyto mechanismy mohou zahrnovat vyro¢ni zpravy,
pravidelné zprdvy, vyménu informaci s mistnimi orgdny, na které pfislusny orgn pfenesl povinnosti v souladu s ¢l. 4 odst. 2
nafizeni o tfednich kontroldch a které pravidelné spolupracuji s dfedni laboratofi, jakoz i pfezkum vysledkti mezilaboratornich
porovnévacich zkousek nebo odbornostnich zkousek organizovanych ndrodnimi referen¢nimi laboratoremi.

Pokud existuje podezieni, ze Gfedni laboratof nespliiuje nékteré z ustanoveni ¢l. 39 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch,
piijme pfislusny orgdn opatteni, naptiklad zorganizuje dal3f audity v souladu s ¢l. 39 odst. 1 nafizeni o tfednich kontrolach,
pozada laboratof o pfijeti ndpravnych opatieni a v krajnim pfipadé zrusi urceni, pokud laboratof nepfijme vhodnd a v¢asnd
ndpravnd opatieni.

Pokyny k ujedndnim o auditu mezi p¥slu§nymi orgdny rtznych ¢lenskych statd jsou uvedeny vySe v oddilech ,Pfeshrani¢ni
urceni“ a ,Zaddvdni jiné Gfedni laboratofi“.

2.4 KAPITOLA V - Utedni kontroly u zvifat a zboZi vstupujicich do Unie

2.4.1  Pravidla pro titedni kontroly zdsilek vstupujicich do Unie

2.4.1.1 Zdsilky a privodni doklady

Clanek 3 nafizeni o dfednich kontroldch
Definice

Pro téely tohoto nafizeni se rozumi: [...]

37)  ,zasilkou” soubor zvifat nebo zbozi, na které se vztahuje totéZ afedni osvédcent, Gfedni potvrzeni nebo jakykoliv
jiny doklad, které byly dopraveny tymz dopravnim prostiedkem, které pochazeji ze stejného tzemi nebo tiet
zemé a které jsou, s vyjimkou zbozi podléhajictho pravidlim uvedenym v ¢l. 1 odst. 2 pism. g), stejného druhu,
tiidy nebo popisu; [...]

Utedni osvédceni, dredni potvrzeni nebo doklady doprovazejici zasilku identifikuji zvitata nebo zboZi, jeZ patii k téze zdsilce.
Podle ¢lanku 89 nafizeni o dfednich kontroldch musi dfedni osvédceni umozilovat snadné ovéfeni vazby se zasilkou, partif ¢i
jednotlivym zvifetem ¢& zbozim uvedenym v osvédéeni a musi umoznovat identifikaci vydévajictho orgdnu, osoby, kterd je
podepsala, a uvddét datum vyddni. Podobné z ¢lanku 91 nafizeni o tfednich kontrolich vyplyva, Ze pokud se tfedni
potvrzeni tykaji zdsilky nebo partie, musi umozniovat ovéfeni vazby s danou zdsilkou nebo partii. Tyto doklady proto
piispivaji k identifikaci zasilky a doprovdzeji ji, aby poskytly zdruku, Ze jsou dodrzovdna pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2
nafizeni o fednich kontroldch.

Zvifata a zboZi v téZe zdsilce musi byt stejného druhu, tiidy nebo popisu, s vyjimkou rostlin, rostlinnych produktt a jinych
piedmétd, které podléhaji pravidlim uvedenym v ¢l. 1 odst. 2 pism. g) nafizeni o tfednich kontrolich a které mohou byt,
pokud jde o druh, tfidu nebo popis, riiznorodé. Napiiklad zdsilka rostlinnych produktt se muze sklddat z rtiznych druht
ovoce a zeleniny, na které se vztahuje totéZ rostlinolékaiské osvédcent.
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Pokud je pro vstup zvifat nebo zbozi, které jsou stejného druhu, t¥{dy nebo popisu, do Unie vyzadovano osvédéeni, znamena

to, Ze:

i) na zvifata a zboZi se miize vztahovat totéz osvédcen, jak vyzaduji pravni predpisy EU;
ii) mohou odpovidat stejnému popisu zésilky v ¢asti I uvedeného osvédceni a

iii) veskerd zvitata i zbozi musi spliiovat zvolend prohlaseni v ¢asti II ptislusného osvédceni.

Jedna zdsilka se mize sklddat z riznych partii. Zvitata nebo zbozi v zdsilce se pfepravuji stejnym dopravnim prostiedkem.

Zbo7i stejné zasilky by mélo byt béhem pfepravy uchovdvano pii stejné teploté (okolni, chlazené nebo zmrazené).

2.4.1.2  Pravidla certifikace zviFat, produktii Zivocisného pivodu, smésnych produktii a zdrodecnyich produktii

Hlavnim specifikem v pfipadé zvifat, produktd zivoc¢isného pivodu a zdrode¢nych produktd je, Ze pokud se neuplatni jind
zvladstni pravidla, musi podle ¢l. 237 odst. 2 nafizeni (EU) 2016429 osvédcujici ufednik opravnény podepisovat tfedni
osvédceni byt tifedni veterindrni 1ékaf.

V piipadé zvifat a ndsadovych vajec musi byt osvédceni vydana ve lhaté 10 dnd pred datem pifjezdu na stanovi§té hrani¢ni
kontroly, pfi¢emZ v piipadé ndmofni piepravy muze byt tato lhita prodlouzZena o dobu trvéni cesty po mofi (v piipadé, Ze je
dolozena dopliiujicim prohldsenim kapitdna lodi) podle ¢linkdt 3, 14 a 101 naf{zeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2020/692 ().

Pokud jde o zdrodecné produkty, podle ¢lanku 182a téhoz nafizeni v pfenesené pravomoci je mozné do Unie dovdzet staré
zdsoby odebrané a vyprodukované podle diive platnych pravidel EU. K tomuto tcelu jsou k dispozici zvldstni osvédéent (*).

Pfipad tranzitu nebo preklddky ve tietich zemich

Po opusténi téeti zemé ptvodu mohou zésilky pfed vstupem na tzemi Unie projizdét jinymi tfetimi zemémi nebo byt v nich
preklddany. Tranzit, vyklddka nebo preklddka zvitat ve tfetich zemich (véetné vymeény vody u vodnich Zivocicha) je vSak
povolena pouze ve tietich zemich uvedenych na seznamu pro vstup dané komodity do Unie podle ¢l. 14 odst. 2 a ¢l. 167
pism. b) nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/692. Nékteré odchylky od tohoto pravidla pro suchozemské
zivocichy jsou stanoveny v ¢lancich 15 a 16 téhoZ nafizeni v pfenesené pravomoci.

Pokud produkty Zivoc¢isného ptivodu nebo smésné produkty ziistdvaji v zapeCeténém pfepravnim kontejneru, takze se
hygienicky status zdsilky neméni, nemusi tieti zemé tranzitu vyddvat nové osvédceni, protoZe nejsou ohrozeny veterinarni
pozadavky uvedené v ¢l. 238 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 a pozadavky v oblasti vefejného zdravi uvedené v ¢l. 21 odst. 4
pism. a) naf{zeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/2292 (*).

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/692 ze dne 30. ledna 2020, kterym se dopliluje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro vstup zdsilek nékterych zvifat, zdrode¢nych produkti a produktii Zivocisného pavodu do
Unie a jejich premistovani a manipulaci s nimi po vstupu (Ut. vést. L 174, 3.6.2020, s. 379).

Clanky 20 az 23 provadéctho naifzeni Komise (EU) 2021/403 ze dne 24 biezna 2021, ktery'm se stanovi provadéci pravidla k naiizenfm
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 a (EU) 2017/625, pokud jde o vzorova veterinarni osvédceni a vzorovd veterindrni/afedni
osvédceni pro vstup zdsilek urcitych kategorii suchozemskych zvifat a jejich zdrode¢nych produktti do Unie a jejich pfemistovani mezi
Clenskymi stity a o tredni certifikaci tykajici se téchto osvédéeni, a kterym se zrusuje rozhodnuti 2010/470/EU (Uf. vést. L 113,
31.3.2021,s. 1).

Nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2022/2292 ze dne 6. zafi 2022, kterym se dopliuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/625, pokud jde o pozadavky na vstup zdsilek zvitat urcenych k produkci potravin a uréitého zbozi uréeného k lidské spotiebé
do Unie (UF. vést. L 304, 24.11.2022, s. 1).
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Treti zemé tranzitu vSak musi byt uvedena na seznamu pro dotéeny vyrobek a musi vydat nové osvédceni v ndsledujicich
piipadech, pokud se md za to, Ze zdravotni zdruky poskytnuté ptivodnim osvédéenim jiz nejsou platné, a to:

— vyklddka volné loZenych produktti, véetné paletovych baleni, a preklddka do pfepravniho kontejneru uréeného pro Unii,

— vyloZeni ke skladovén{ ve skladu tfeti zemé tranzitu bez ohledu na celni status a opétovné naloZeni do dopravniho
prostfedku uréeného pro Unii,

— vykladka a jakdkoli manipulace nebo zpracovani v zafizeni tfeti zemé tranzitu pfed opétovnym naloZenim do dopravniho
prostiedku urceného pro Unii.

Pfipad vicendsobného osvédcovdni

Obecné plati, ze zasilku produktt Zivo¢isného piivodu uvedenych v ¢l. 21 odst. 1 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2022/2292 nebo smésnych produktd uvedenych v ¢l. 21 odst. 1 pism. f) téhoZ nafizeni doprovazi pouze jedno tfedni
osvédceni. Za uréitych okolnosti viak mtize byt nutné, aby zdsilku doprovizelo nékolik Gfednich osvédceni. To by se mohlo
tykat potravin (tzv. smiSené produkty), které obsahuji rtizné produkty Zivocisného ptivodu, napiiklad produkty rybolovu
a mlécné vyrobky. V takovém piipadé:

— k zésilce musi byt pfilozena pfislusnd osvédéeni pozadovand pro kazdy typ produktu Zivocisného pivodu podle
¢lanku 21 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/2292,

— v kazdém osvéd¢eni musi byt v popisu zdsilky uveden druh zvitete, typ produktd, oSetfeni a zafizeni uvedené (uvedend) na
seznamu tykajici se pouze kategorie (kategorif) produktt Zivocisného ptvodu, na néz se osvédceni vztahuje. Kédy HS,
pocet baleni a hmotnost by se v§ak mély tykat kone¢ného produktu, coZ znamend, Ze tyto informace by mély byt ve
vech téchto osvédcenich stejné a mély by se vztahovat k zésilce jako celku, a nikoli k produktu, na n&jz se vztahuje kazdé
konkrétn{ osvédcend,

— pro zajisténi fadné sledovatelnosti by osvédéeni méla byt oznacena stejnym referencnim ¢&islem nebo by mélo kazdé
osvédceni obsahovat referencni ¢isla ostatnich osvédéent,

— na stanovisti hrani¢ni kontroly bude vyddn pouze jeden spole¢ny zdravotni vstupni doklad, protoze se jednd o jednu
zasilku. Popis zdsilky musi odkazovat na informace tykajic{ se kone¢ného produktu.

Podobné muze byt vice nez jedno tfedni osvédceni potieba u zdsilek produktd, které obsahuji rizné vedlejsi produkty
zivo¢isného pvodu nebo se z nich sklddaji, jako jsou krmné smési nebo kombinovand hnojiva. U téchto produktt musi byt
vydano pEislusné osvédceni pro kazdy druh vedlejsiho produktu Zivo¢isného pivodu.

2.4.1.3  Pravidla tykajici se certifikace rostlin, rostlinnyich produktii a jinych predmétii

Nekteré rostliny, rostlinné produkty a jiné pfedméty pochdzejici ze tfeti zemé mohou vstoupit do Unie, pokud jsou
doprovazeny rostlinolékafskym osvéd¢enim podle ¢lanku 71 nafizeni (EU) 2016/2031 vydanym piislusnymi orgdny tfeti
zemé.

Zatimco rostlinolékaiské osvédceni pro vyvoz musi byt vyddno pro zdsilky dovadzené pfimo ze teti zemé ptivodu, podle
¢lanku 76 nafizeni (EU) 2016/2031 musi byt rostlinolékatské osvédceni pro vyvoz nebo reexport vydano, pokud jsou zésilky
dovdzeny ze tfeti zemé odesldni, tedy z reexportujici zemg, tj. jiné nez zemé ptivodu. Rostlinolékafské osvédéeni pro reexport
muze byt vydino zemi odesldni v pfipadé, ze komodita v zdsilce nebyla v této zemi vypéstovdna nebo zpracovdna tak, aby se
zménila jeji povaha, a pouze tehdy, je-li k dispozici origindl rostlinolékaiského osvédéeni pro vyvoz nebo jeho ovéfend kopie.

Obsah téchto osvédceni je stanoven v piiloze V nafizeni (EU) 2016/2031. Rostlinolékafské osvédéeni pro vyvoz nebo jeho
ovéfend kopie musi byt pfilozeny k rostlinolékaiskému osvédceni pro reexport a musi s nim byt spojeny. Pfi vydadvéini
rostlinolékatského osvédceni pro reexport musi odpovédné piislusné organy vzit v tivahu veskeré zmény v riziku vyskytu
skodlivych organismil v souvislosti se zdsilkou, k nimz mohlo dojit v zemi odesldni. Pokud byla zdsilka pfebalena, pfelozena,
uskladnéna, rozdélena nebo spojena s jinymi dovdzenymi zdsilkami, maze byt rostlinolékaiské osvédcent pro reexport piesto
vyddno v pfipadg, Ze zdsilka nebyla vystavena riziku napadeni nebo kontaminace skodlivymi organismy, na néz se vztahuji
pravni predpisy Unie.
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V nékterych ptipadech musi p¥islusné orgny tieti zemé odesldni pfijmout vhodnd opatfeni k vyddni nového rostlinolé-
kafského osvédéeni pro vyvoz, aby se zajistilo, Ze zésilka spliiuje pFislusné pozadavky Unie.

Aby mohl p#islusny organ zasilku piijmout, musi byt v souladu s ¢ldnkem 76 nafizeni (EU) 2016/2031 piipadné pfedlozeno
spravné vyplnéné dodatkové prohldsent.

2.4.1.4 Elektronickd certifikace

Elektronickd certifika¢ni sluzba TRACES umoziuje vytvéfet a piedavat do systému TRACES elektronickd dfedni osvédéeni
a dokumenty. Usnadiuje provddéni tfednich kontrol, protoze vSechny subjekty podilejici se na konkrétnim pfesunu maji
prostiednictvim systému TRACES okamzity pfistup k origindlu elektronického osvédceni nebo spolecného zdravotniho
vstupniho dokladu. Kromé toho je elektronickd certifika¢ni sluzba TRACES nabizena bezplatné vSem piislusnym orgdniim,
které pouzivajf systém TRACES (v EU i mimo EU). Utedni osvédceni a spole¢ny zdravotni vstupni doklad musi byt podepsany
elektronicky, pokud to vyzaduji odvétvové piedpisy, jako v piipadé vyddni Gfedniho osvédceni podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni
(EU) 2018/848, které musi byt vyddno v elektronické podobé v systému TRACES (¢lanek 1 provadéciho nafizeni Komise
(EU) 2021/2119 ().

Pouze afedni osvédceni a spolecné zdravotni vstupni doklady, jez spliuji pozadavky na elektronickou certifikaci stanovené
v nafizeni o IMSOC, Ize povazovat za elektronické a lze u nich upustit od pozadavku na vydéni piislusnych dfednich
osvédceni a dokumentt v ti§téné podobé.

2.4.1.5 Zvitata a zboZi vstupujici do Unie, u kterych jsou provddény tfedni kontroly

Clanek 3 natizeni o dfednich kontroldch
Definice

Pro téely tohoto nafizeni se rozumi: [...]

40)  ,vstupem do Unie* pfivezeni zvifat nebo zbozi do nékterého z tGzemi uvedenych v piloze I tohoto nafizeni
z oblasti mimo tato Gizemi, s vyjimkou ptipadti souvisejicich s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. g), u nichz
se témito slovy rozumi pfivezeni zbozi na ,izemi Unie* ve smyslu ¢l. 1 odst. 3 druhého pododstavce nafizeni
(EU) 2016/2031;

44)  tranzitem“ pfesun z jedné treti zemé do jiné téet{ zemé uskute¢iovany pod celnim dohledem ptes nékteré z Gizemi
uvedenych v piloze I nebo z jednoho z Gizemi uvedenych v piiloze [ na jiné tizemi uvedené v ptiloze I po prijezdu
pies uzemi tieti zemé, s vyjimkou piipadt souvisejicich s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. g), u nichZ se
jednd o jednu z téchto moznosti:

a) presun z jedné tfeti zemé do jiné tfeti zemé ve smyslu ¢l. 1 odst. 3 prvniho pododstavce nafizeni
(EU) 2016/2031 uskute¢niovany pod celnim dohledem pfes ,izemi Unie“ ve smyslu ¢l. 1 odst. 3 druhého
pododstavce uvedeného natizeni; nebo

b) pfesun z ,lizemi Unie“ na jinou &st ,4zemi Unie“ ve smyslu ¢l. 1 odst. 3 druhého pododstavce naiizeni
(EU) 2016/2031 uskutecniovany pfes tzemi tfet{ zemé ve smyslu ¢l. 1 odst. 3 prvntho pododstavce
uvedeného nafizenf; [...]

S cilem ovéfit soulad s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch stanovi v ¢ldncich 43 az 77 pravidla
pro afedni kontroly vSech zésilek zvifat a zbozi vstupujicich do Unie a rozliSuje mezi zvifaty a zbozim, na které se vztahuji
nebo nevztahuji tifedni kontroly na stanovistich hrani¢ni kontroly.

(* Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/2119 ze dne 1. prosince 2021, kterym se stanovi provadéci pravidla tykajici se nékterych zdznama
a prohldseni pozadovanych od hospodéiskych subjektt a skupin hospodaiskych subjektd, jakoz i technickych prostiedkd pro vydavani
certifikdtti v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise
(EU) 2021/1378, pokud jde o vydavani certifikdti pro hospodaiské subjekty, skupiny hospodaiskych subjektt a vyvozce ve tetich zemich
(UF. vést. L 430, 2.12.2021, s. 24).
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Clanky 44 a7 46 nafizeni o Gfednich kontroldch stanovi diedni kontroly zvifat a zboZi, na které se nevztahuje povinné
piedloZeni na stanovistich hrani¢ni kontroly. Tyto ¢ldnky se vztahuji na zdsilky, které jsou povazoviny za méné rizikové,
a umoznuji flexibilitu, pokud jde o misto tfednich kontrol, které mohou byt provadény na jakémbkoli vhodném misté od mista
vstupu do Unie, vCetné stanovisté hrani¢ni kontroly, az po misto urceni (¢l. 44 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontroldch). Tyto
kontroly je tieba provadét na zdkladé rizik.

Pro urcent rizika musi piisluiné orgdny v souladu s ¢l. 44 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch mimo jiné zohlednit, jak byly
dosud dodrzovany pozadavky: zafizenim pivodu nebo mistem produkce, vyvozcem, provozovatelem odpovédnym za zdsilku
a zem{ vyvozu do EU, jakoz i zdruky, které jejich pfislusné orgdny poskytly, pokud jde o dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1
odst. 2 nafizeni o tfednich kontrolch.

Clanky 47 aZ 64 naiizeni o Giednich kontroldch stanovi tfedni kontroly zvifat a zboZzi uvedenych v ¢l. 47 odst. 1, které musf
byt pfedlozeny na stanoviti hrani¢ni kontroly v misté prvniho vstupu do Unie a podrobeny tifednim kontroldm.

Pred fyzickym pifjezdem zdsilky na stanovisté hrani¢ni kontroly musi provozovatel odpovédny za zésilku pfedem ozndmit jeji
pfijezd vyplnénim &asti [ spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu. Jednd se o povinny krok pro piedlozeni zésilky k tifedni
kontrole na stanovisti hrani¢ni kontroly, ktery je stanoven v ¢ldnku 56 nafizeni o hrani¢ni kontrole, s vyjimkou zvldstnich
piipadd, jako je pfekladka ve lhatdch stanovenych nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/2124. Toto ozndmeni
musi byt podle ¢linku 1 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2019/1013 (*) u¢inéno nejméné jeden pracovni den pied
ocekdvanym ptijezdem zdsilky na stanovisté hrani¢ni kontroly v misté prvniho vstupu, a pokud existuji logistickd omezeni,
nejméné Ctyii hodiny pred ocekdvanym piijezdem.

Kromé téchto pozadavki musi byt u vSech kategorii ekologickych produktd a produktd z prechodného obdobi podino
oznameni s pfedstihem podle ¢lanku 3 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/2307 (**) prostiednictvim systému TRACES ve
stejnych lhatdch, které stanovi provadéci nafizeni (EU) 2019/1013. K tomuto Gcelu slouzi kolonka 20 potvrzeni o kontrole.

Podle ¢lanku 5 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2306 musi kontrolni subjekt nebo kontrolni orgdn pfi vydavani
piislusného potvrzeni o kontrole nahrdt do systému TRACES obchodni a pfepravni doklady zésilky. V ptipadé, Ze se na
zasilku vztahuje také spole¢ny zdravotni vstupni doklad, doporucuje se pro usnadnéni spoluprdce mezi piislusnymi orgdny
pii soubéznych kontroldch pFipojit stejné obchodni a prepravni doklady.

Na zdkladé zmocnéni podle ¢l. 47 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch Komise sestavuje seznamy uvadéjici urcitd zvifata
a zbozi, které podléhaji tfednim kontroldm na stanovistich hrani¢ni kontroly, a pfislusné kédy kombinované nomenklatury
(KN).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/632 (**) konkrétné stanovi seznam zvifat, produktt Zivo¢isného ptvodu, zdrodeénych
produktt, vedlejsich produktd Zivocisného pivodu a ziskanych produktt, smésnych produktii a sena a sldmy, které podléhaji
tfednim kontroldm na stanovistich hrani¢ni kontroly. Zvitata a produkty, které nejsou uvedeny v piiloze provddéciho
nafizent, jsou automaticky vylouceny z Gifednich kontrol stanovenych v ¢l. 47 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch. Nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021630 (*) osvobozuje od dfednich kontrol na stanovistich hrani¢ni kontroly urcité
trvanlivé smésné produkty, které predstavuji nizké riziko pro vefejné zdravi a zdravi zvifat, a stanovi pravidla pro provddéni
ufednich kontrol téchto produkti.

(**) Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/1013 ze dne 16. dubna 2019 o oznamovani zasilek ur¢itych kategorif zvifat a zbozi, které vstupuji
do Unie, s predstihem (UK. vést. L 165, 21.6.2019, s. 8).

(*) Provéddéci nafizeni Komise (EU) 2021/2307 ze dne 21. fijna 2021, kterym se stanovi pravidla pro dokumenty a ozndmeni pozadované pro
ekologické produkty a produkty z prechodného obdobi uréené pro dovoz do Unie (UF. vést. L 461, 27.12.2021, s. 30).

(**) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/632 ze dne 13. dubna 2021, kterym se stanovi provddéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o seznamy zvifat, produktd Zivocisného ptvodu, zdrodecnych produktl, vedlejsich produktd

zivo¢isného ptvodu a ziskanych produktd, smésnych produkti a sena a slimy, na néz se vztahuji tfedni kontroly na stanovistich hrani¢ni

kontroly, a kterym se zrusuje provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/2007 a rozhodnuti Komise 2007/275/ES (Ur. vést. L 132, 19.4.2021,

s. 24).

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/630 ze dne 16. tinora 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o néekteré kategorie zboZzi osvobozeného od dfednich kontrol na stanovistich hrani¢ni kontroly,

a kterym se méni rozhodnut{ Komise 2007/275/ES (Uf. vést. L 132, 19.4.2021, 5. 17).

<
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Provadéci natizeni Komise (EU) 2019/1793 () pak stanovi seznam nékterych potravin a krmiv jiného nez Zivocisného ptivodu
z urditych tfetich zemi, které podléhaji docasnému zintenzivnéni Gfednich kontrol, jakoz i mimofadnym opatfenim (zvlastni
podminky pro vstup a pozastaveni vstupu do Unie), jimiZ se ¥di vstup téchto potravin a krmiv v souladu s ¢l. 47 odst. 1
pism. d) a e) nafizeni o ufednich kontrolach.

V oblasti zdravi rostlin stanovi provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/2072 (**) ve svych piilohdch XI a XII seznamy rostlin,
rostlinnych produktl a jinych pfedméti podle ¢l. 72 odst. 1 a ¢l. 74 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/2031, u kterych jsou
provadény afedni kontroly v misté prvniho vstupu do Unie v souladu s ¢l. 47 odst. 1 pism. ¢) nafizeni o Gfednich kontroldch.

Za posouzeni totoznosti zvifat a zboZi a za rozhodnuti, zda odpovidaji popistim stanovenym ve vySe uvedenych nafizenich,
a zda tedy spadaji do jejich ptisobnosti ¢i nikoli, jsou odpovédné piislusné organy.

2.4.1.6 Provddéni kontrol

Clanek 3 nafizeni o dfednich kontroldch
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi: [...]

41)  ,kontrolou dokladi* kontrola tGifednich osvéd¢eni, tfednich potvrzeni a dalsich dokladd, véetné dokladii obchodni
povahy, které musi doprovézet zasilku podle pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2, podle ¢l. 56 odst. 1 nebo podle
provadécich aktt piijatych v souladu s ¢l. 77 odst. 3, ¢l. 126 odst. 3, ¢l. 128 odst. 1 a ¢l. 129 odst. 1;

42)  kontrolou totoznosti“ vizudlni inspekce za tcelem ovéfeni, Ze obsah a oznaceni zésilky, vCetné znaCek na
zvifatech, peceti a dopravnich prostiedki, odpovidaji informacim uvedenym v dfednich osvédéenich, drednich
potvrzenich a dalsich doprovodnych dokladech;

43)  fyzickou kontrolou“ kontrola zvifat nebo zbozi a pfipadné kontroly baleni, dopravnich prostfedkti, oznac¢ovani
a teploty, odbér vzorkt pro analyzu, testovani nebo diagnostiku a jakékoliv dal$i kontroly nezbytné pro ovéfeni
souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2; [...]

Podle ¢l. 15 odst. 1 a 3 nafizeni o Gifednich kontroldch musi provozovatelé umoznit pracovnikiim pfislusnych orgdnt v mife
nezbytné pro provadéni Gfednich kontrol zésilek pfistup k vybaveni a dopravnim prostiedkiim, do prostor, k systémam pro
spravu informaci, ke zvifatim a zboZi pod kontrolou provozovatel a k dokumentim. Provozovatelé odpovédni za zdsilky
musi zpfistupnit veskeré informace tykajici se zdsilky v ti§téné nebo elektronické podobé.

Existuji tii rizné druhy kontrol zvifat a zboZi, které jsou uvedeny v ¢l. 47 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch nebo které
spadaji pod ¢lanek 44 nafizeni o tfednich kontroldch a musi byt provedeny v tomto standardnim pofadi: kontroly dokladd,
kontroly totoznosti a fyzické kontroly. Musi byt provddény s riznou Cetnosti, od nejvyssi Cetnosti u kontrol doklada po

v

snizenou ¢etnost u kontrol totoZnosti a stejnou nebo niz§i cetnost u fyzickych kontrol.

(*’) Provéddéci nafizeni Komise (EU) 2019/1793 ze dne 22. fijna 2019 o docasném zintenzivnéni dfednich kontrol a mimofddnych opatfeni
upravujicich vstup urcitého zbozi z urtitych tfetich zemi do Unie, kterym se provadéji nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/625 a (ES) ¢ 178/2002 a kterym se zrusuji nafizeni Komise (ES) ¢. 669/2009, (EU) ¢. 884/2014, (EU) 2015/175,
(EU) 2017/186 a (EU) 2018/1660 (Uf. vést. L 277, 29.10.2019, s. 89).

(**) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/2072 ze dne 28. listopadu 2019, kterym se stanovi jednotné podminky pro provddéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031, pokud jde o ochrannd opatieni proti $kodlivym organismiim rostlin, a kterym se zrusuje
nafizeni Komise (ES) & 690/2008 a ménf provadéci natizenf Komise (EU) 2018/2019 (Uf. vést. L 319, 10.12.2019, . 1).
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U zvifat a zboZ{ uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 nafizeni o fednich kontrolach musi u viech zasilek provadét kontroly dokladd
piislusny orgdn odpovédny za stanovisté hranicni kontroly (¢l. 54 odst. 1 nafizeni o Gifednich kontroldch). U zvifat a zbozi,
které spadaji do plisobnosti ¢ldnku 44 nafizeni o Gfednich kontroldch, se Gfedni kontroly provadéji na vhodném misté (jak je
definovano v ¢l. 44 odst. 3). V souladu s obecnym pravidlem stanovenym v ¢l. 9 odst. 5 nafizeni o fednich kontroldch musi
byt administrativn{ z4téZ a naruseni provozu provozovateli omezeny na nezbytné minimum. Naruseni provozu vyplyvajici
z Ufednich kontrol by proto mélo byt zohlednéno p#i vybéru mista tiednich kontrol zbozi, které spadd do pusobnosti
¢lanku 44 naffzeni o ufednich kontroldch, aby bylo zajisténo hladké fungovani obchodu. Kontroly dokladii se provadéji na
zakladé posouzeni rizika a s pfiméfenou Cetnosti (Cl. 44 odst. 1 a ¢l. 45 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch).

Zésilky zvitat a zboz{ uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 naf{zeni o afednich kontroldch, u kterych jsou provadény tfedni kontroly na
stanovisti hrani¢ni kontroly, musi byt doprovazeny origindly osvéd¢eni nebo dokladti nebo jejich elektronickymi ekvivalenty
pozadovanymi pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2. Podle ¢lanku 50 nafizeni o dfednich kontrolach musi tato osvédceni nebo
dokumenty uchovavat piislusné orgdny stanovist hrani¢ni kontroly, které musi provozovatelim poskytovat ovéfené nebo
elektronické kopie, pokud pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 nestanovi jinak. Podle ¢lankd 11, 13 a 15 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2019/2124 tykajicich se zvifat, kterd pii dal$i cest¢ zdstdvaji ve stejném dopravnim prostiedku,
a prekladanych zdsilek, musi privodni osvédceni zistat po zbytek cesty se zasilkami.

Kontroly dokladt u nékterych rostlin, rostlinnych produktt a jinych pfedmétis mohou byt podle ¢ldnku 7 nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) 2019/2123 (*) provaddény délkové mimo stanovisté hrani¢ni kontroly.

Kontroly dokladt zahrnuji:

— kontrolu tfednich osvédceni, dfednich potvrzeni a jinych dokladi doprovazejicich zésilky nebo jejich elektronickych
ekvivalentil pfedloZenych v systému TRACES a

— ovéfen souladu téchto doklads s pFislusnymi pravnimi pozadavky a informaci, jez obsahuji, s pravidly uvedenymi v ¢l. 1
odst. 2 nafizeni o Gfednich kontrolach.

U zvifat a zboZi uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch musi pfislusné organy pii provadéni kontroly
dokladti ptezkoumat osvédceni, potvrzeni a dalsi doklady, které musi zdsilku doprovazet. Musi ovéfit, ze byla v souladu
s ustanovenimi ¢ldnku 56 nafizen{ o Gfednich kontroldch fddné a pfesné vyplnéna &st I spole¢ného zdravotniho vstupniho
dokladu, 7e ji provozovatel pfedlozil v systému IMSOC (TRACES) pied ptichodem zdsilky na stanovisté hrani¢ni kontroly a zZe
udaje v ni obsazené odpovidaji tdajim uvedenym v dfednich osvéd¢enich, tfednich potvrzenich a dalsich dokladech.
Kontroly dokladt se tykaji také informaci o pouZiti zvitat a zboZi a misté jejich urceni.

Po kontrole dokladti musi pfislusné orgdny provadét kontroly totoznosti zdsilek, které jsou pfedkldddny v misté tfednich
kontrol, s ur¢itou Cetnosti, jak to vyZaduji pravni predpisy Unie, napiiklad provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/2129 (*),
provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1793 a provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/2389 (*!). Tyto kontroly, definované
v ¢l. 3 bodé€ 42 nafizeni o tifednich kontroldch, zahrnuji zejména ovéfeni poctu a vlastnosti zvifat, obsahu a mnoZstvi zboZzi
vstupujiciho do Unie a piipadné razitek, identifikacnich znacek, k6ddi, peceti a dopravnich prosttedkd ve vztahu k pfislusnym
informacim obsazenym v tifednich osvédéenich, tfednich potvrzenich a dalsich dokladech.

(**) Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2019/2123 ze dne 10. fijna 2019, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o pravidla tykajici se toho, ve kterych p¥ipadech a za jakych podminek mohou byt kontroly totoZnosti
a fyzické kontroly u urcitého zbozi provadény na kontrolnich mistech a ve kterych piipadech a za jakych podminek mohou byt kontroly
dokladt: provadény dilkové mimo stanovisté hraniéni kontroly (UF. vést. L 321, 12.12.2019, s. 64).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/2129 ze dne 25. listopadu 2019, kterym se stanovi pravidla pro jednotné uplatiiovani mér Cetnosti
kontrol totoZnosti a fyzickych kontrol u nékterych zésilek zvifat a zbo{ vstupujicich do Unie (Ut. vést. L 321, 12.12.2019, 5. 122).

(*') Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/2389 ze dne 7. prosince 2022, kterym se stanovi pravidla pro jednotné uplatiiovani mér Cetnosti
kontrol totoznosti a fyzickych kontrol u zdsilek rostlin, rostlinnych produktii a jinych predmétii vstupujicich do Unie (UF. vést. L 316,
8.12.2022,s. 42).
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U zésilek nékterych produkti zivocisného pavodu, zarode¢nych produktd, vedlejsich produktt zivocisného pivodu, ziskanych
produktd, sena a slimy a smésnych produktti Ize kontroly totoZnosti omezit na identifikaci dopravniho prostfedku a kontrolu
peceti, pokud jsou splnény urcité podminky, jak je stanoveno v ¢l. 3 odst. 2 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2019/2130 (*).

V neposledni fadé musi byt fyzické kontroly provadény s urcitou Cetnost, jak to pozaduji pravni predpisy Unie (naptiklad vyse
uvedend nafizeni stanovujici Cetnost kontrol totoZnosti), aby se ovéfil soulad zvifat a zboZi s platnymi pravidly uvedenymi
v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontrolich a se zvla$tnimi pozadavky vymezenymi v Gfednich osvédéenich, Gfednich
potvrzenich a dalsich dokladech (¢l. 4 odst. 1 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2019/2130).

Provadéci nafizen{ (EU) 2019/2130 stanovi podrobnd pravidla pro opatfeni, kterd maji byt provedena béhem a po skonéeni
kontrol dokladti, kontrol totoznosti a fyzickych kontrol u zvifat a zbozi, na které se vztahuji afedni kontroly na stanovistich
hranic¢ni kontroly.

Clanek 6 nafizeni (EU) 2021/2306 stanovi podrobnd pravidla pro tdiedni kontroly ekologickych produktti a produktd
z pfechodného obdobi.

2.4.1.7 Pouzivdni spolecného zdravotniho vstupniho dokladu

V souladu s ¢l. 56 odst. 1 a 4 nafizeni o tfednich kontroldch musi provozovatel odpovédny za zdsilku pro kazdou zdsilku
zbozi uvedeného v ¢l. 47 odst. 1 nafizeni o dfednich kontroldch vyplnit a pfedlozit ¢ast I spole¢ného zdravotniho vstupniho
dokladu, a poskytnout tak pfislusnym organtim stanovisté hrani¢ni kontroly pozadované informace o identifikaci a misté
urcent této zdsilky.

Piislusné orgny stanovisté hrani¢ni kontroly musi ve spole¢ném zdravotniho vstupnim dokladu zaznamenat vysledek
tfednich kontrol, které provedly, a rozhodnuti o zésilce (Cl. 56 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontroldch).

Nakonec musi finalizovany spole¢ny zdravotni vstupni doklad pouzit celni orgdny, aby zvolily vhodny celni rezim a propustily
zasilky s potvrzenym spole¢nym zdravotnim vstupnim dokladem do volného ob&hu v souladu s ¢lankem 57 nafizeni
o tfednich kontrolach.

Obrdzek 6

Vyplnéni a pouZziti spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu podle ¢linkd 56 a 57 nafizeni o Gfednich kontrolich

* Identifikace zasiky h
* Misto urceni
* Pfedchozi ozndmeni stanoviSti hraniéni kontroly v misté
Provozovatel :
prvniho vstupu do Unie )
5

* Vysledek kontrol
* Rozhodnuti o zisilce
* Finalizace spolec¢ného zdravotniho vstupniho dokladu

Organy stanovisté

hrani¢ni kontroly

* Vobba celniho rezimu v souladu s rozhodnutim stanovists )
hrani¢ni kontroly
* Propusténi do volného obchu nebo tranzitniho rezimu po

Sty finalizaci spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu )

(*) Provadéci naiizeni Komise (EU) 2019/2130 ze dne 25. listopadu 2019, kterym se stanovi podrobnd pravidla pro opatfeni, kterd maji byt
provedena béhem a po skonceni kontrol dokladd, kontrol totoznosti a fyzickych kontrol u zvifat a zbozi, na které se vztahuji Gfedni
kontroly na stanovistich hrani¢ni kontroly (UF. vést. L 321, 12.12.2019, s. 128).
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Finalizace spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu je predpokladem pro mozné rozdéleni zasilky podle ¢l. 50 odst. 3
nafizeni o tfednich kontroldch. Podle ¢l. 50 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch musi byt pro odpovédného provozovatele
vystavena ovéfend tisténd nebo elektronickd kopie Gfednich osvédceni nebo dokladi o pavodni zdsilce.

Finalizovany spole¢ny zdravotni vstupni doklad v tisténé nebo elektronické podobé musi podle ¢lanku 4 nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2019/1602 (¥) zasilku doprovézet az do mista urCeni a do doby jejtho propusténi do volného
obéhu, nebo dokud neopusti Unii. Podle ¢l. 57 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch mohou celni orgdny povolit propusténi
zasilky pouze do celniho rezimu, ktery je v souladu s rozhodnutim stanovisté hrani¢ni kontroly uvedenym ve spole¢ném
zdravotnim vstupnim dokladu.

Kazdé rozhodnuti stanovi§té hrani¢ni kontroly nabizi provozovateli rizné moznosti, pokud jde o celni prohldseni a nakldddni
se zasilkou. Napiiklad pokud md byt zdsilka podle rozhodnuti stanovisté hrani¢ni kontroly propusténa do volného obéhu,
muze si provozovatel piesto zvolit, aby zdsilka progla celnim rezimem tranzitu nebo reexportu. Pokud vSak stanovisté
hrani¢ni kontroly rozhodne o propusténi zésilky do rezimu tranzitu, nemtiZze provozovatel pozddat o celni propusténi do
volného obéhu.

2.4.1.8 Zmeéna ticelu a zvldstni zachdzeni se zdsilkami

V piipadech, kdy se zméni zamyslené pouziti zasilky, musi byt poté, co je zdsilka odmitnuta na stanovisti hrani¢ni kontroly, ale
stale se nachdzi{ pod kontrolou orgdnu stanovi$té¢ hrani¢ni kontroly, vyddn nahradni spole¢ny zdravotni vstupni doklad
a pfipojen k ptivodnimu spole¢nému zdravotnimu vstupnimu dokladu.

Naproti tomu v pifpadé, kdy je zdsilka odmitnuta a ndsledné nasmérovana ke zvldstnimu zachdzeni, neni nahrazeni spole¢ného
zdravotniho vstupniho dokladu vhodné.

Misto toho musi p¥islusny orgdn, ktery dohliZi na zvlastni zachdzeni, rozhodnout, zda je zasilka v souladu s pfedpisy Unie
a vnitrostatnimi predpisy. Na zdkladé tohoto zdokumentovaného rozhodnuti rozhodnou celni orgdny o propusténi zéasilky do
volného obéhu a sprava mnozstvi se provede mimo systém EU CSW-CERTEX.

2.4.1.9 Spolecny zdravotni vstupni doklad pro rostliny a rostlinné produkty (CHED-PP) propojeny s rostlinolékatskym osvédéenim

Z definice pojmu ,zdsilka“ v ¢l. 3 bodé 37 nafizeni o Gfednich kontroldch vyplyva, ze v piipadé zbozi, na které se vztahuji
rostlinolékatskd pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 pism. g) nafizeni o Gfednich kontroldch, nemusi byt zbozi v zdsilce stejného
druhu, tfidy nebo popisu. Podle uvedeného ustanoventi se zasilkou rozumi soubor zboZzi, na které se mimo jiné ,(...) vztahuje
totéz iifedni osvédceni”.

Z ¢lanku 56 nafizeni o dfednich kontrolach ve spojeni s ¢l. 3 bodu 37 uvedeného naiizeni vyplyva, Ze spolecny zdravotni
vstupni doklad pro rostliny a rostlinné produkty (CHED-PP), definovany v ¢ldnku 40 nafizeni o IMSOC, muzZe byt vydan
pouze pro soubor rostlin, rostlinnych produktii nebo jinych pfedméti, na které se vztahuje totéz rostlinolékatské osvédéeni.

A tedy, zatimco rostlinolékafské osvédceni se miize vztahovat na produkty rtizného druhu, tfidy a popisu, spole¢ny zdravotni
vstupni doklad pro rostliny a rostlinné produkty maze byt spojen pouze s jednim rostlinolékatskym osvédéenim pro vyvoz
nebo s jednim rostlinolékaiskym osvédéenim pro reexport. Pokud je spolecny zdravotni vstupni doklad pro rostliny
a rostlinné produkty spojen s rostlinolékarskym osvédéenim pro reexport, miiZe byt k rostlinolékaiskému osvédéeni pro
reexport pfilozeno jedno nebo vice rostlinolékatskych osvédceni pro vyvoz.

2.4.2  Nezdkonny vstup zdsilek do Unie

V souladu s ¢l. 66 odst. 6 nafizeni o tifednich kontroldch v ptipadé, Ze zdsilka zvifat a zboZi uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 nafizeni
o tfednich kontroldch, kterd musi byt podrobena dfedni kontrole na stanovisti hrani¢ni kontroly, neni na stanovisti hrani¢ni
kontroly pfedlozena nebo neni predlozena v souladu s pravidly uvedenymi v témze ¢lanku, musi piislusné orgdny nafidit, aby
byla zdsilka zadrZena nebo stazena z obéhu a zadrZena pod tfednim dohledem.

U uvedenych zésilek musi byt ve fizi podani celniho prohldSeni celnim orgdntm pfedlozen finalizovany spole¢ny zdravotni
vstupni doklad. Podle ¢l. 57 odst. 3 nafizen{ o Gfednich kontroldch plati, Ze neni-li p#i podani celniho prohlaseni ptedlozen
spolecny zdravotni vstupni doklad, musi celni orgdny zdsilku zadrZet a okamzité uvédomit p¥islusné orgdny stanovisté
hrani¢ni kontroly.

(¥) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/1602 ze dne 23. dubna 2019, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o spole¢ny zdravotni vstupni doklad doprovézejici zdsilky zvifat a zbozi na misto urceni
(Ut vést. L 250, 30.9.2019, s. 6).
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2.4.2.1 Oznamovdni

Je-li ¢lensky stat vstupu zésilky do Unie odlisny od ¢lenského stdtu celniho prohldsent, pouziji se ¢ldnky 14 a 15 nafizeni Rady
(ES) €. 515/97 (*) o spontdnni pomoci (bez pFedchozi zZddosti) mezi pifslusnymi orgdny ¢lenskych statd.

V nafizeni o ufednich kontroldch je povinnost okamzité uvédomit piislusné organy stanovisté hrani¢ni kontroly, pokud jde
o zvifata a zbozi uvedené v ¢l. 47 odst. 1, stanovena v ¢l. 57 odst. 3. Toto ozndmeni vSak zdvisi na tom, zda v misté vstupu
existuje stanovisté hrani¢ni kontroly.

Pokud je v misté vstupu stanovisté hranicni kontroly

Celni orgdny ¢lenského stdtu, ve kterém je poddno celni prohldseni, musi uvédomit:

— piislusné orgdny stanovisté hrani¢ni kontroly v misté vstupu, za tcelem piipadného Setfeni nebo dalsich opatfeni. Pokud
se na provadéni dfednich kontrol na stanovisté hrani¢ni kontroly tykajicich se téze zdsilky podili vice ptislusnych orgdnd
(naptiklad pokud ma zdsilku doprovézet spole¢ny zdravotni vstupni doklad pro rostliny a rostlinné produkty i spolecny
zdravotni vstupni doklad pro krmiva a potraviny jiného nez Zzivocisného pivodu a orgdny odpovédné za provadéni
kontrol uvedené v téchto dokumentech jsou rtizné), musi byt informovan kazdy z nich,

— celni orgdny ¢lenského stitu vstupu o tom, ze k nezdkonnému obchodu doslo rovnéz v rozporu s €l. 57 odst. 1 nafizeni
o tfednich kontroldch, a to na zdkladé jejich povinnosti tizce spolupracovat s ostatnimi organy, jak je stanoveno v ¢l. 75
odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch a v souvislosti s fizenim rizik podle ¢ldnku 46 nafizeni (EU) 952/2013 (¥).

Pokud neni v misté vstupu Zddné stanovisté hranicni kontroly

Na zdkladé svych povinnosti v oblasti spoluprice podle ¢l. 57 odst. 3 a ¢l. 75 odst. 1 nafizeni o dfednich kontroldch, jakoz
i ¢ldnku 46 a ¢l. 47 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 952/2013 musi bud celni orgdny clenského stitu, v némz je podidno celni
prohldseni, nebo prislusné orgdny tohoto ¢lenského stdtu uvédomit:

— ustfedni pfislusny orgdn odpovédny za dfedni kontroly na stanovisti hrani¢ni kontroly v ¢lenském stété vstupu,

— celni orgdny clenského stitu vstupu o tom, ze doslo k nezdkonnému obchodu rovnéz v rozporu s €l. 57 odst. 1 nafizeni
o tfednich kontrolach.

Pro ticely tohoto ozndmeni mohou ¢lenské staty stanovit postupy k zajisténi:
1. okamzité komunikace mezi celnimi orgdny a pfislusnymi orgdny c¢lenského stétu, v némz je poddno celni prohldsen,

2. okamzitého sdéleni informaci p¥slusnymi orgdny clenského stitu, v némz je poddno celni prohldseni, piislusnym
orgdniim stanovi§té hrani¢ni kontroly ajnebo dstfednimu orgdnu pfislusnému pro kontroly na stanovisti hrani¢ni
kontroly v ¢lenském staté vstupu.

2.4.2.2  Opatteni

V ¢l 57 odst. 3 nafizeni o ufednich kontroldch se stanovi, Ze p¥islusné orgdny musi pfijmout nezbytnd opatieni v souladu
s ¢l. 66 odst. 6 nafizeni o Gfednich kontroldch, aniz by tato opatieni byla ddle specifikovéna. Je proto na ¢lenskych statech, aby
rozhodly, které piisluiné orgdny (ve smyslu ¢l. 3 bodu 3 nafizeni o tfednich kontroldch) jsou za tato opatfeni odpovédné.
Podle konkrétni situace to miize byt bud piislusny orgdn stanovisté hrani¢ni kontroly, nebo mistni pfisluiny orgdn v misté,
kde se nachdzi celni tfad a kde je zdsilka zadrzena, nebo ustiedni pfislusny organ odpovédny za tfedni kontroly na stanovisti
hrani¢ni kontroly.

TentyZ ¢lanek rovnéz stanovi, Ze celni orgdny musi okamzité vyrozumét ptisluiné orgdny stanovisté hrani¢ni kontroly. Pokud
v predpoklddaném misté vstupu do EU Zddné urcené stanovisté hrani¢ni kontroly neexistuje, z pragmatickych davodi je
vhodné, aby celni orgdny vyrozumély piislusné orginy svych clenskych sttt

(*) Natizeni Rady (ES) ¢. 515/97 ze dne 13. bfezna 1997 o vzdjemné pomoci mezi spravnimi orgdny ¢lenskych stit a jejich spolupraci
s Komis{ k zajisténi fadného pouzivani celnich a zemédélskych predpisti (UF. vést. L 82, 22.3.1997, 5. 1).

(*¥) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013, kterym se stanovi celni kodex Unie (pfepracované znéni)
(Ut vést. L 269, 10.10.2013, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj 53/79



CS UF. vést. C, 8.11.2024

Opatfeni, jez maji byt v souvislosti se zdsilkou pfijata, zavisi na tom, kde se nachdzi v dob¢ zjisténi:

— Pokud se zdsilka stdle nachdzi v misté vstupu, méla by ji celni sprava pfesmérovat na stanovisté hrani¢ni kontroly, kde
piislusné organy v souladu s ¢l. 65 odst. 2 nafizeni o dfednich kontrolach provedou tfedni kontroly podle ¢l. 47 odst. 1.

Pokud podle vysledkt dfednich kontrol zasilka neni v souladu s hmotnépravnimi pravidly, pfislusné orgdny odmitnou jeji
vstup do Unie podle ¢l. 66 odst. 1 a piijmou odpovidajici opatteni podle ¢l. 66 odst. 3,

— pokud zdsilka jiZ opustila misto vstupu a jeho celni prostor, méla by byt podrobena tfednim kontroldm ze strany mistniho
piislusného orgdnu, pticemz by méla byt zadrzena, stazena z obéhu a zadrZzena pod tfednim dohledem podle ¢l. 66
odst. 6, aby bylo mozné rozhodnout o piipadnych opatienich uvedenych v ¢l. 66 odst. 3. Zasilka by se neméla vracet na
stanovisté hrani¢ni kontroly.

V neposledni fadé by méla byt opatfeni sdélena piislusnym organim ¢lenského statu vstupu, pokud se lisi od ¢lenského stétu,
v ném?z je zdsilka zadrzena.

2.4.2.3  Nesprdvné kody KN

Podle ¢lanku 56 nafizeni o tfednich kontroldch a ¢lanku 40 a piilohy II natizeni o IMSOC musi provozovatel odpovédny za
zdsilku uvést ddaje o zvifatech a zbozi v isti 1 spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu tak, Ze uvede (mimo jiné) kody
kombinované nomenklatury (dale jen ,kédy KN¥), konkrétné v kolonce 1.31 spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu.
Kromé toho musi byt koédy KN uvedené ve spole¢ném zdravotnim vstupnim dokladu v souladu s kédy KN uvedenymi
v celnich prohldsenich, aby celni orgdny mohly provést nezbytnd ovéfeni stanovend v ¢ldnku 57 nafizeni o dfednich
kontroldch.

Pokud provozovatel uvede ve spole¢ném zdravotnim vstupnim dokladu nesprdvné KN kody, md to praktické dusledky pii
provadéni dfednich kontrol na stanovisti hrani¢ni kontroly. V takovych pfipadech by mély platit tyto zdsady:

— af uZ se jednd o timysl ¢& nikoliv, za uvedeni nespravnych kodt KN ve spolecném zdravotnim vstupnim dokladu je
odpovédny provozovatel,

—  pouze celni orgdny jsou kompetentni posoudit, zda je uvedeny kod KN sprévny. Proto by stanovisté hrani¢ni kontroly méla
otdzky uréeni spravnosti kddu KN konzultovat s celnimi organy,

— pokud provozovatel uvede nespravny kdd KN, ktery vede k vylouceni zésilky z tifednich kontrol na stanovisti hrani¢ni
kontroly, nemtize byt stanovisté hrani¢ni kontroly o existujici zdsilce informovano. Ukolem celnich orgénti je proto
odhalit nespravné kody KN v celnich prohldsenich. V tomto piipadé zavisi opatient, kterd je tieba v souvislosti se zasilkou
pfijmout, na tom, kde se zdsilka v dobé zjisténi nachdzi, v souladu s opatfenimi pfijatymi v pfipadech nezdkonného vstupu
zasilek do Unie, jak je vysvétleno v pfedchozim oddile,

— pokud provozovatel uvede nespravny kéd KN, coz vede k ptedlozeni zdsilky na stanovisti hrani¢ni kontroly, zavisi
opatfeni, jeZ maji byt pfijata, na tom, zda stanovi§té hrani¢ni kontroly nespravné kody KN zjisti, ¢i nikoli:

— pokud stanovisté hrani¢ni kontroly zjisti nespravné kédy KN, mél by byt v prvni fadé konzultovan provozovatel, aby
se vyloudil pifpad chybného celniho prohldseni. Pokud nedojde ke shodé nebo pochybnosti o spravnosti kodt KN
pietrvavaji, je tfeba poZzddat celni orgdny o dfedni potvrzeni. V tomto piipadé jesté provozovatel mizZe &dst
I spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu opravit,

— pokud stanovi§té hrani¢ni kontroly nezjisti nespravné kody KN a chybu pozdéji zjisti celni orgdny, je téeba informovat
stanovi§té hrani¢ni kontroly, aby potvrzeny spole¢ny zdravotni vstupni doklad nahradilo a zrusilo. V nékterych
piipadech by mélo stanovisté hrani¢ni kontroly rovnéz piehodnotit mozné disledky z hlediska dovoznich
pozadavkd a podle potieby upravit kone¢né rozhodnuti.
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2.4.3  Manipulace s nesouladnymi zdsilkami

2.4.3.1 Nesoulad zjistény pred propusténim do volného obéhu

Pokud existuje podezieni, Ze zdsilka zvifat nebo zbozi uvedend v ¢l. 44 odst. 1 nebo ¢l. 47 odst. 1 nafizeni o Gfednich
kontroldch neni v souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch, musi byt tato zdsilka zadrzena
a podrobena dfednim kontroldm, aby se toto podezieni na nesoulad podle ¢l. 65 odst. 1 a 3 nafizeni o Gfednich kontroldch
potvrdilo, nebo vyloucilo.

Po potvrzeni nesouladu musi piislusné orgdny odmitnout vstup zdsilky do Unie (Cl. 66 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch)
a piijmout opatieni v souladu s ¢ldnky 66, 67 a 72 nafizeni o tfednich kontroldch, nebot zdsilky jesté nejsou propustény do
volného obéhu.

Obdobné, pokud se ukéze, Ze zdsilky kategorii zboZi uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 pism. a) nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2019/2124, piedlozené v misté konecného uréeni po povoleni k dalsi prepravé, na zdkladé laboratornich vysledkt
nejsou v souladu, musi piislusné organy stanovisté hrani¢ni kontroly pfijmout ndsledna opatieni stanovend v ¢l. 66 odst. 3 azZ
6 nafzeni o Gfednich kontroldch v koordinaci s pfislusnymi orgdny mista kone¢ného urceni podle ¢lanktt 7 a 8 nafizeni
v prenesené pravomoci (EU) 2019/2124. K provadéni ozndmeni podle ¢l. 66 odst. 5 naf{zeni o Gfednich kontroldch se
pouziva systém TRACES.

Pro uloZeni vhodnych opatfeni by pfislusné organy mély nejprve v kazdém jednotlivém piipadé posoudit, zda zdsilky
piedstavuji riziko, a to s ohledem na definici rizika v ¢l. 3 bodé 24 nafizeni o tfednich kontrolach.

Clanek 3 nafizeni o dfednich kontroldch
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi: [...]

24)  ,rizikem“ mira pravdépodobnosti nepfiznivého uc¢inku na zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, na dobré Zivotni
podminky zvifat nebo na Zivotni prostiedi a zdvaznosti tohoto G¢inku, vyplyvajici z existence ur¢itého nebezpec;

[.]

Pokud nevyhovujici zasilka pfedstavuje riziko, pouzije se ¢linek 67 nafizeni o afednich kontroldch a existuji dvé moznd
opatfent, kterd je tfeba pFijmout, a to zni¢eni nebo zvlastn{ zachdzeni.

V ostatnich pfipadech maji ptislusné orgdny podle ¢l. 66 odst. 3 prvniho pododstavce nafizeni o Gfednich kontrolich se
zohlednénim stanoviska provozovatele moznost nafidit alternativni opatfeni, mimo jiné odeslani zdsilky zpét do tfeti zemé za
podminek stanovenych v ¢ldnku 72 nafizen{ o tfednich kontroldch nebo pfidéleni zdsilky na jiné tcely, nez pro které byla
ptivodné zamyslena.

V nékterych piipadech nesouladu muze pfislusny orgdn v jednotlivych piipadech zvazit, zda lze zdsilku odeslat zpét do treti
zemé za podminek stanovenych v ¢ldnku 72 nafizeni o tiednich kontrolich, pokud neni pravdépodobné, Ze by doslo
k nepfiznivym d¢inktim na zdravi nebo Zivotn{ prostfedi. Nésledujici piiklady podavaji netplny pichled takovych ptipada
nedodrzeni pfedpisi:

a) nevyhovujici vysledky kritérif bezpecnosti potravin stanovenych v nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 (*);

b) nedodrzeni mikrobiologickych norem stanovenych v nafizeni Komise (EU) ¢. 142/2011 () pro krmiva obsahujici vedlejsi
produkty Zivocisného ptivodu nebo z nich slozend, na néZ se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;

() Naiizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny (Uf. vést. L 338, 22.12.2005,
s. 1).

(*’) Nafizeni Komise (EU) ¢. 142/2011 ze dne 25. tinora 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009
o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty Zivo¢isného pivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotiebé, a provadi
smérnice Rady 97/78/ES, pokud jde o urcité vzorky a pfedméty osvobozené od veterindrnich kontrol na hranici podle uvedené smérnice
(UF. vést. L 54, 26.2.2011,s. 1).
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¢) pitomnost kontaminujici litky v potraviné nebo pfitomnost nezddouci litky v krmivu presahujici zdkonnou mezni
hodnotu platnou v Unii;

d) vyskyt skodlivého organismu, ktery je v Unii definovan jako karanténni $kodlivy organismus pro Unii, karanténni skodlivy
organismus pro chranéné zony nebo Skodlivy organismus, na ktery se v Unii vztahuji opatfeni podle ¢lanku 30 naf{zeni
(EU) 2016/2031;

€) pitomnost geneticky modifikovaného organismu, ktery nen{ v Unii povolen;

f) pitomnost pesticidu v potravindch nebo krmivech ptesahujici Groven stanovenou nafizenim (EU) ¢. 396/2005 (*),
u kterého bylo v souladu s timto nafizenim zji$téno riziko pro zdravi spotiebitele;

g) piitomnost potravinaiské piidatné latky, kterd neni povolena pro zddnou potravinu v Unii v souladu s nafizenim (ES)
& 1333/2008 (¥).

Clanek 72 nafizeni o Gfednich kontroldch stanovi urcité pozadavky na provozovatele odpovédného za zésilku, aby bylo mozné
ji odeslat zpét do treti zemé. Konkrétné provozovatel must:

i dohodnout s p¥islusnymi orgdny clenského statu misto urceni (to je jedind podminka pro zpétné odesldni rostlin,
rostlinnych produkt a jinych pfedméti uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 pism. ¢) nafizeni o dfednich kontroldch);

ii. pisemné uvédomit piislusny orgdn ¢lenského statu, Ze informoval tieti zemi ptivodu nebo tiet! zemi urceni o diivodech,
na zdkladé kterych byl vstup zésilky do Unie odmitnut;

fi. ziskat souhlas pfisluinych orgdnti zemé uréeni s p¥ijetim zdsilky v piipadé, Ze tato zemé neni zemi ptivodu. O tomto
souhlasu musi organy tfeti zemé z vlastniho podnétu uvédomit organy c¢lenského stitu.

Pokud existuje dikaz, Ze je v nesouladu pouze st zdsilky, mize byt provozovateli v souladu s ¢l. 66 odst. 4 nafizeni
o tfednich kontrolach wyjimecné povoleno pfikrocit k opatfenim stanovenym v ¢l. 66 odst. 3 uvedeného nafizeni pouze u této
¢asti zasilky. V takovém piipadé musi byt rozhodnuti o ¢aste¢ném odmitnuti podloZeno posouzenim rizik, které piislusnému
orgénu umozni jasné odliit ¢ast, kterd je v souladu, od ¢dsti zasilky, kterd neni v souladu, aby bylo zajisténo spravné rozdéleni
a uplatnéni opatfeni. Toto rozhodnuti podléhd podminkdm ¢l. 66 odst. 4 nafizeni o tGiednich kontroléch, kde se mimo jiné
stanovi, Ze nesmi byt naruden prabéh kontrol. Kromé toho se podle piilohy III provadéctho nafizeni (EU) 2019/2130
rozhodnuti o odmitnuti vstupu a pfijeti opatfeni tykajicich se ¢dsti zdsilky rostlin, rostlinnych produkti a jinych predméta
musi vztahovat na partie identifikované pfed provedenim fyzickych kontrol.

Podle ¢lanku 69 nafizeni o tfednich kontrolich musi provozovatel provést v§echna opatieni nafizend pfislusnymi organy
nejpozdéji do 60 dnti ode dne, kdy mu bylo rozhodnuti ozndmeno. Piisluiné orgdny mohou stanovit kratsi lhitu, napiiklad
za Uelem omezeni zvlastnich rizik pro zdravi lidi, zvitat nebo rostlin, nebo tuto lhitu prodlouzit, pokud se ¢ekd na vysledky
druhého odborného stanoviska podle ¢lanku 35 nafizeni o tfednich kontroldch, za podminky, Ze toto prodlouZeni nebude
mit nepfiznivy vliv na zdravi lidi, zvifat a rostlin, dobré Zivotni podminky zvifat a Zivotni prostfedi. Povinnost ptislusnych
orgdnt pfijmout urychlené opatfeni k odstranéni nebo omezeni rizik neni v zddném piipadé dotéena prévem provozovatele
na druhé odborné stanovisko stanovené v ¢l. 35 odst. 4 nafizeni o tfednich kontrolach.

V piipadé, Ze piislusné orgény zjisti zdvazné nebo opakované poruseni pfedpisti nebo maji podezteni na podvodné nebo
klamavé praktiky, musi zesilit Gfedni kontroly zdsilek stejného piivodu nebo pouziti, jak pozaduje ¢l. 65 odst. 4 nafizeni
o ufednich kontroldch. Komise stanovila pravidla pro postupy koordinovaného provadéni zesilenych kontrol pfislusnymi
organy clenskych statd u produktt Zivocisného pivodu, zdrodecnych produktd, vedlejsich produktd Zivocisného ptavodu
a smésnych produktti v provddécim naf{zeni Komise (EU) 2019/1873 (*°) na zdkladé zmocnéni podle ¢l. 65 odst. 6 nafizeni
o tfednich kontrolach.

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tnora 2005 o maximdlnich limitech reziduf pesticidd v potravindch
a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (UF. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych ptidatnych litkdch
(Ut. vést. L 354, 31.12.2008, 5. 16).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1873 ze dne 7. listopadu 2019 o postupech koordinovaného provadéni zesilenych arednich kontrol
piislusnymi orgdny na stanovistich hrani¢ni kontroly u produkt Zivocisného piivodu, zdrode¢nych produktd, vedlejsich produktd
Zivocisného ptivodu a smésnych produktdi (Uk. vést. L 289, 8.11.2019, s. 50).
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2.4.3.2  Nesoulad zjistény po propusténi do volného obehu

U zdsilek produktd zivocisného piivodu, zdrodeénych produktl, vedlejsich produktii Zivocisného piivodu, sena a sldmy
a smésnych produktl (uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 pism. b) nafizeni o tfednich kontrolach), které jsou na zdkladé planu
monitorovani uvedeného v ¢l. 4 odst. 5 provadéciho nafizeni (EU) 2019/2130 podrobeny na stanovitich hrani¢ni kontroly
namdtkovym laboratornim testim a poté az do obdrzeni vysledkd analyz propustény do volného obéhu, se pouziji ¢lanky
137 a 138 nafizeni o tfednich kontroldch, pokud tyto vysledky prokdzi, ze dotcené zboZzi neni v souladu s pravidly
uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 nafizen{ o Gfednich kontrolach.

Obecné se na zdsilky potravin a krmiv propusténych do volného obéhu vztahuje ¢lanek 12 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a lze je
opétovné vyvézt do tieti zemé v jednom z nésledujicich ptipada:

i pokud spliuji pozadavky potravinového prava, nestanovi-li orgdny dovaZzejici zemé nebo prdvni piedpisy, normy,
zdsady sprdvné praxe a jiné pravni a spravni postupy platné v dovédzejici zemi jinak;

ii. pokud s tim piislusné orgdny zemé uréeni vyslovné souhlasily poté, co byly plné informoviny o diivodech
a okolnostech, na zdklad¢ kterych doty¢nd potravina nebo krmivo nemohly byt uvedeny na trh v Unii, s vyjimkou
piipadd, kdy je potravina zdravi $kodlivd nebo krmivo nebezpecné;

fi. pokud jsou v souladu s ustanovenimi dvoustranné dohody uzaviené mezi Unif nebo jednim z jejich ¢lenskych statd
a tret{ zemi urceni.

Stejné jako v kazdém piipadé pfimého nebo nepiimého rizika pro lidské zdravi plynouctho z potravin nebo krmiv musi byt
jako prostiedek pro sdéleni vysledkt dfednich kontrol a pfislusnych opatfeni Komisi, ostatnim ¢lenskym stitim a téetim
zemim pouzit systém iRASFF.

Stejné zdsady plati pro zésilky potravin a krmiv, které nemusi byt pfedklddany na stanovistich hrani¢ni kontroly (spadajici pod
¢lanek 44 nafizeni o dfednich kontroldch), v pipadg, Ze vysledky laboratornich analyz provedenych v misté kone¢ného uréeni
po vybéru zdsilky na zdkladé rizika jsou z hlediska pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontrolich
neuspokojivé.

Koordinované provadéni zesilenych tifednich kontrol (v systému IMSOC — TRACES), jak vyZaduje ¢l. 65 odst. 4 nafizeni
o tfednich kontroldch, maze byt rovnéz zahdjeno po zji§téni zdvaznych nebo opakovanych poruseni pfedpisii nebo
podezieni na podvodné nebo klamavé praktiky u zésilek, které jiz byly propustény na trh.

2.4.4  PoufZiti obchodnich skladii (cldnek 64 nafizeni o iifednich kontroldch)

Pokud jde o zvitata a zboZi uvedené v ¢l. 47 odst. 1 nafizeni o ufednich kontroldch, ¢lanek 64 nafizeni o Gfednich kontrolach
stanovi minimalni pozadavky na stanovisté hrani¢ni kontroly. Podrobnéjsi pravidla tykajici se pozadavk na stanovisté hrani¢ni
kontroly a jejich kontrolni stfediska jsou stanovena v provadécim nafizeni Komise (EU) 2019/1014 ('), a to na zdkladé
zmocnéni v ¢l. 64 odst. 4 nafizeni o dfednich kontroldch.

Stanovisté hrani¢ni kontroly urcené pro danou kategorii zboZzi musi spliiovat minimélni pozadavky na stanovisté hrani¢ni
kontroly tykajici se zafizeni pozadovanych pro tuto kategorii zboZi. Musi byt k dispozici potiebnd zafizeni (prostor/mistnost
pro vykladku, kontrolni prostor/mistnost a skladovaci prostor/mistnost podle teplotniho rezimu zbozi a pfistup k toaletdm),
které musi byt pfistupné pro ufedni kontroly. Provadéci nafizeni (EU) 2019/1014 stanovi rovnéZ podrobnosti tykajici se
piislusenstvi a vybaveni prostor/mistnosti. V ptipadg, Ze stanovi$té hrani¢ni kontroly sestava z nékolika kontrolnich stfedisek,
musi kazdé kontrolni stfedisko spliiovat minimdlni poZadavky stanovené v ¢lanku 8 provadéciho nafizeni (EU) 2019/1014.

Prislusné orgdny na stanovisti hrani¢ni kontroly navic mohou povolit pod svym dohledem pouziti obchodniho skladu pro
zbozi uvedené v ¢l. 47 odst. 1 nafizen{ o ufednich kontroldch, jak je stanoveno v ¢l. 3 odst. 11 prvnim pododstavci
provddéciho nafizeni (EU) 2019/1014. Pouziti obchodniho skladu je pozadavek, ktery dopliiuje pozadavek, aby stanovisté
hrani¢ni kontroly (¢l. 3 odst. 1 provddéciho nafizeni (EU) 2019/1014) mélo skladovaci zatizeni pro kategorie zbozi, pro které
je ureno, uvedend zafizeni vSak nenahrazuje.

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1014 ze dne 12. Cervna 2019, kterym se stanovi podrobnd pravidla pro minimalni pozadavky na
stanovisté hrani¢n{ kontroly, v¢etné kontrolnich stfedisek, a na format, kategorie a zkratky, které se maji pouzivat v seznamech stanovist
hrani¢ni kontroly a kontrolnich stfedisek (Ut. vést. L 165, 21.6.2019, s. 10).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj 57]79



CS UF. vést. C, 8.11.2024

Takové vyuziti miiZe byt povoleno pouze za pfedpokladu, Ze obchodni sklad:
— se nachdzi v tésné blizkosti daného stanovisté hrani¢ni kontroly a

— spadd do pusobnosti stejného celniho organu jako stanovisté hrani¢ni kontroly.

Kromé toho musi byt v souladu s ¢l. 3 odst. 12 provaddéciho nafizeni (EU) 2019/1014 zbozi skladované v obchodnim skladu
podle ¢l. 3 odst. 11 uvedeného nafizent:

— skladovéno za hygienickych podminek a
— fadné identifikovano pomoci ¢arového kodu nebo jinych elektronickych prostiedki nebo pomoci oznaceni, a

— pokud by dané zbozi mohlo predstavovat riziko pro zdravi lidi, zvifat a rostlin nebo — v pfipadé GMO a piipravkd na
ochranu rostlin — také pro Zivotni prostfedi, musi byt toto zbozi navic uchovdvino v samostatné uzamykatelné mistnosti
nebo samostatném uzamykatelném prostoru oddéleném oplocenim od vseho ostatntho zbozi skladovaného
v obchodnim skladu. To mimo jiné znamend, Ze toto zboz{ musi byt skladovino oddélené od ostatniho zbozi a jasné
oznaceno jako zboZi uchovavané pod dohledem prislusného organu.

2.4.4.1 VyuZiti obchodniho skladu pro kontrolu totoZnosti a fyzickou kontrolu produktii jiného nez Zivocisného pivodu

Ustanoveni ¢l. 3 odst. 11 druhého pododstavce provddéciho nafizeni (EU) 2019/1014 poskytuje pfislusnému orgdnu
stanovisté hrani¢ni kontroly moznost vyuZivat obchodni sklad uvedeny v ¢l. 3 odst. 11 prvnim pododstavci uvedeného
nafizeni k provadéni kontrol totoznosti a fyzickych kontrol produktt jiného nez Zivocisného pivodu za pfedpokladu, Ze
tento obchodni sklad spliiuje minimélni poZadavky stanovené v uvedeném nafizeni.

Pojem ,produkty jiného nez Zivocisného pivodu“ je uveden v piiloze II pism. d) provadéciho naiizeni (EU) 2019/1014
a oznacuje potraviny a krmiva jiného nez Zivo&isného pivodu, jakoz i produkty, které nejsou urceny k lidské spotiebé, jiné
nez krmiva (tj. materidly urcené pro styk s potravinami), na které se vztahuji podminky nebo opatien{ uvedené v ¢l. 47 odst. 1
pism. d), e) nebo f) nafizeni o tfednich kontrolach. Flexibilita povolend pro tuto kategorii zboZzi na zdkladé ¢l. 3 odst. 11
druhého pododstavce provadéciho nafizeni (EU) 2019/1014 souvisi s nizkou potiebou omezeni nebezpeéi u tohoto zbozi.
Tato flexibilita se nevztahuje na ,rostliny, rostlinné produkty a jiné predméty*, které jsou uvedeny jako samostatnd kategorie
zbozi v pismenu c) piilohy II provddéciho nafizeni (EU) 2019/1014, coZ odpovidd potiebé ochrany rostlin, rostlinnych
produktd a jinych pfedmétd pfed skodlivymi organismy podle nafizeni (EU) 2016/2031. Podobné se tato flexibilita
nevztahuje ani na zdsilky sena a sldmy, které patif do kategorie zboZzi uvedené v pismenu b) pfilohy II providéciho nafizeni
(EU) 2019/1014, coz odpovidd potiebé tlumeni nakaz zvifat u tohoto zboZzi.

Bez ohledu na vySe uvedené skute¢nosti mohou byt jednotlivd kontrolni stfediska stanovi$t hrani¢ni kontroly urcend
k provadéni kontrol produktt jiného nez zivocisného ptivodu nebo rostlin, rostlinnych produkti a jinych predmétt umisténa
v zafizenich soukromého sektoru, kde probihaji obchodni ¢innosti, pokud tato kontrolni stiediska spliiuji pozadavky
stanovené v ¢lanku 8 provadéciho nafizeni (EU) 2019/1014. Kontrolni stfediska, jeZ jsou zaf{zenimi ziizenymi pii stanovisti
hrani¢ni kontroly, musi byt naptiklad v bezprostfedni blizkosti mista vstupu v souladu s ¢l. 64 odst. 1 nafizeni o tfednich
kontrolach (°?). Kromé toho musi byt v pfipadé potieby k dispozici a pfistupnd viechna pozadovana zafizeni pro tely aredni
kontroly (¢l. 64 odst. 3 pism. b), ¢) a d) nafizeni o tfednich kontroldch) () a musi byt zavedena vhodnd opatieni k zajisténi
hygienickych podminek a pfedchdzeni rizikiim, jez mohou vyplynout z kifzové kontaminace (¢l. 64 odst. 3 pism. h) a i)
naffzeni o tfednich kontroldch). Je tfeba poznamenat, Ze Gfedni kontroly dovozu u sena a sldmy se provadéji podle pravidel
platnych pro produkty Zivocisného ptivodu (¢l 47 odst. 1 pism. b) nafizeni o ufednich kontroldch), pficemz plati dalsi
pozadavky, pokud jde o uspofddini zafizeni a oddéleni zbozi a ¢innosti, jak je stanoveno v ¢ldnku 6 provddéciho nafizeni
(EU) 2019/1014.

(*) Vyjimky z tohoto pozadavku stanovi ¢lanek 3 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/1012 ze dne 12. bfezna 2019, kterym se
dopliyje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 stanovenim odchylek od pravidel pro urceni kontrolnich mist a od
minimalnich pozadavkd na stanovisté hrani¢ni kontroly (UF. vést. L 165, 21.6.2019, s. 4).

(*®) Napiiklad podle Gfednich hodin kontrolniho stfediska.
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2.4.4.2  Postup pro pouZivdni obchodnich skladii pro piislusné orgdny na stanovisti hranicni kontroly

O tom, zda povoli pouzivini obchodnich skladt, rozhoduji pislusné organy stanovisté hrani¢ni kontroly, jak je stanoveno
v ¢l. 3 odst. 11 provadéciho nafizeni (EU) 2019/1014. Pokud jsou tyto obchodni sklady vyuZiviny pouze jako dopliikové
skladovaci prostory, neni nutné jejich pouzivani Komisi oznamovat.

Pokud v3ak piisluiné orgny povoli pouzivani obchodnich skladii k provadéni kontrol totoznosti a fyzickych kontrol produkt
jiného nez Zivocisného ptvodu, musi byt tato skute¢nost ozndmena Komisi v souladu s ¢l. 3 odst. 14 provadéciho nafizeni
(EU) 2019/1014 jako zména infrastruktury nebo provozu daného stanovisté hrani¢ni kontroly (aniz by doslo ke zméné
rozsahu uréeni daného stanovisté hrani¢ni kontroly). V takovém piipadé by piislusné orgdny mély mit zaveden postup,
kterym prokdzi, ze zafizeni spliiuji minimdlni pozadavky stanovené v provddécim nafizeni (EU) 2019/1014, a poskytnou
Komisi vSechny informace nezbytné k ovéfeni souladu téchto zafzeni s uvedenymi pozadavky.

2.4.4.3  Zatazeni obchodnich skladii na seznam a registrace v TRACES-NT

Neexistuje Zadny pravni pozadavek na zafazeni obchodnich skladd na seznam zvefejnénych stanovist hrani¢ni kontroly
uvedeny v ¢lanku 60 nafizeni o Gfednich kontroldch a ¢lanku 7 provadéciho nafizeni (EU) 2019/1014. V piipadé, Ze se vak
obchodni sklady pouzivaji ke kontrole totoznosti a fyzické kontrole (¢l. 3 odst. 11 provadéciho nafizeni (EU) 2019/1014),
mély by ¢lenské stéty tuto informaci zvefejnit a uvést ji ve sloupci 7 seznamu zvefejnénych stanovist hrani¢ni kontroly ().
Neni rovnéZ pozadovéno, aby tyto obchodni sklady byly registrovany v systému TRACES-NT nebo aby mély vlastn{ jedine¢ny
identifikdtor TRACES. Misto toho lze pouzit kdd stanovisté hrani¢ni kontroly.

V nésledujici tabulce je uveden piehled rozdilti mezi stanovisti hrani¢ni kontroly | kontrolnimi stiedisky, obchodnimi sklady
a kontrolnimi misty.

(**) Formét seznamu zvefejnénych stanovist hrani¢ni kontroly stanoveny v piiloze I provddéciho nafizeni (EU) 2019/1014.
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Tabulka 5

Srovndni poZadavki na stanovisté hrani¢ni kontroly | kontrolni stfediska, obchodni sklady a kontrolni mista

Stanovisté hrani¢ni kontroly | kontrolni
stiediska

Obchodni sklady
(pouzivané pro skladovéni zbozi jako
doplnék k infrastruktufe stanovisté hrani¢n{
kontroly)

Obchodni sklady
(pouzivané pro kontroly totoZnosti
a fyzické kontroly produkt jiného nez
zivo¢isného ptvodu jako doplnék ke
infrastruktufe stanovi§té hrani¢ni
kontroly)

Jiné kontrolni body neZ stanovisté hrani¢ni
kontroly

Pravni ramec

¢lanek 59 nafizeni o Gfednich kontrolach,
provadéci  nafizeni Komise  (EU)
2019/1014, nafizeni Komise v pienesené
pravomoci (EU) 2019/1012

¢l. 3 odst. 11 prvni pododstavec prové-
déciho nafizen{ Komise (EU) 2019/1014

¢l. 3 odst. 11 druhy pododstavec
provddéciho naf{zeni Komise (EU)
2019/1014

¢l. 53 odst. 1 pism. a) a ¢l. 53 odst. 2 na-
fizeni o Gfednich kontroldch a nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2019/2123

Oblast ptisobnosti

tfedni kontroly zvifat nebo zboZzi uvede-
nych v ¢l. 47 odst. 1 nafizeni o tfednich
kontroldch

skladovani zbozi uvedeného v ¢l. 47
odst. 1 nafizeni o dfednich kontroldch

kontroly totoZnosti a fyzické kon-
troly produktt jiného neZ Zivocis-
ného ptvodu, na které se vztahuje
¢l. 47 odst. 1 naffzeni o tfednich
kontroldch

kontroly totoZnosti a fyzické kontroly po-
travin a krmiv jiného nezZ Zivo¢isného pti-
vodu a rostlin, rostlinnych produktt a ji-
nych pfedmétd, na které se vztahuje ¢l. 47
odst. 1 nafizeni o dfednich kontroldch,
véetné ekologickych produkti a produkti
z prechodného obdobi, stanovené v nafi-
zeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2019/2123

Platné minimdlni poz-
adavky

¢lanek 64 nafizeni o Gfednich kontroldch
a provadéci nafizeni Komise (EU)
2019/1014 (platné minimalni pozadavky
v zdvislosti na kategoriich zvifat a zbozi
zahrnutych do rozsahu uréeni)

¢l 3 odst. 11 prvni pododstavec
a odst. 12 provadéciho nafizeni Komise
(EU) 2019/1014

platné minimalni poZadavky na sta-
novi§té hrani¢ni kontroly uréené pro
produkty jiného nez zivo¢isného pii-
vodu, stanovené v ¢lanku 64 nafi-
zeni o Gfednich kontroldchav prova-
décim  nafizeni Komise (EU)
2019/1014

¢l. 64 odst. 3 natizeni o Gfednich kontro-
lich a provddéci nafizeni Komise (EU)
2019/1014 (pouzitelné minimélni poza-
davky v zavislosti na kategoriich zvitat
a zbozi zahrnutych do oblasti urceni)
(€l. 53 odst. 1 pism. a) nafizeni o Gfednich
kontrolach)

Poloha ve vztahu k mi-
stu vstupu do Unie

v bezprostiedni blizkosti mista vstupu do
Unie (¢l. 64 odst. 1 nafizeni o tiednich
kontrolch);

odchylky v piipadech zemépisnych ome-
zeni jsou stanoveny v naifzeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2019/1012
nazékladé ¢l. 64 odst. 2 nafizeni o ifednich
kontroldch

v tésné blizkosti stanovisté hrani¢ni kon-
troly a v ptsobnosti stejného celniho
organu (¢l. 3 odst. 11 prvni pododstavec
provadéctho nafizeni Komise (EU)
2019/1014)

v tésné blizkosti stanovi§té hrani¢ni
kontroly a v ptisobnosti stejného cel-
niho orgdnu (¢l. 3 odst. 11 prvni
pododstavec provddéctho nafizeni
Komise (EU) 2019/1014)

délkové mimo stanovi§té¢ hrani¢ni kon-
troly za podminek stanovenych v nafizen{
v pfenesené pravomoci (EU) 2019/2123;
napfiklad pteprava do kontrolnich mist
musi byt provadéna pod celnim dohle-
dem a vyZzaduje vydini samostatného
spole¢ného zdravotniho vstupniho do-
kladu, ktery finalizuji pfislusné organy
v kontrolnim misté
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Postup pro urceni
a oznamovani

pfed uréenim ozndmit Komisi (¢1. 59 odst. 2
naifzeni o tfednich kontrolach); ovéfeni
souladu s platnymi minimdlnimi poZa-
davky provedené Komisi

pfedchozi ozndmeni Komisi neni nutné;

doporucuje se informovat Komisi, zda je

povoleno pouzivat obchodni sklady pii:

— oznamovani uréeni nebo

— aktualizaci informaci o stanovisti
hrani¢ni kontroly nebo jeho kon-
trolnich stediscich nebo

—  pfi piipraveé kontrol Komise.

uvédomit Komisi pfed pouzitim ob-
chodnich skladii pro kontroly (¢l. 59
odst. 2 nafizen{ o dfednich kontro-
lach a ¢l. 3 odst. 14 provddéciho na-
fizeni Komise (EU) 2019/1014); spl-
néni  platnych minimdlnich
pozadavki ovéfuje Komise

pfedchozi ozndmeni Komisi pfed urce-
nim neni nutné (¢l. 53 odst. 2 nafizeni
o tfednich kontrolach)

Zatazeni na zvefej-
nény seznam stano-
vist hrani¢ni kontroly

ano (Cldnek 60 naiizen{ o ufednich kontro-

lach)

ne

ano

ano

(€l. 53 odst. 2 a ¢l. 60 odst. 1 naffzeni
o tfednich kontroldch a ¢lanek 7 provi-
déciho nafizeni Komise (EU) 2019/1014)

7
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2.5 KAPITOLA VI - Financovini dfednich kontrol a jinych tifednich ¢innosti (¢linky 78 az 85 nafizeni
o ufednich kontrolich)

2.5.1  Financovdni — obecnd pravidla

Aby se snizila zdvislost systému afednich kontrol na vefejnych financich, musi piislusné orgdny vybirat poplatky nebo platby
na pokryti nakladd, které jim vznikaji v souvislosti s nékterymi tifednimi kontrolami (povinné poplatky a platby). Tak je tomu
napiiklad v ptipadé kryti nakladt vzniklych p¥islusnym orgdntim v souvislosti s dfednimi kontrolami provadénymi u zvifat
a zbozi uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 nafizen{ o tfednich kontroldch. V souladu s ¢linkem 78 nafizeni o tfednich kontroldch
¢lenské staty zajisti, aby mély p¥islusné organy k dispozici pfiméfené finan¢ni zdroje pro zajisténi pracovnika a jinych zdrojt,
které jsou pro provadéni tfednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti nezbytné. Toto ustanoveni se pouZije rovnéz v ptipadé
preneseni nékterych tkold tfedni kontroly a jinych dfednich ¢innosti v souladu s ¢lanky 28 a 31 nafizeni o Gfednich
kontrolach.

Ackoli primédrni odpovédnost za to, Ze jejich ¢innosti jsou provadény v souladu s pravnimi pfedpisy Unie tykajicimi se
zemédélsko-potravinového fetézce, nesou provozovatelé, mél by byt systém vlastnich kontrol, ktery si za timto tcelem

zavedou, doplnén zvldstnim systémem tfednich kontrol spravovanym kazdym ¢lenskym stdtem v zdjmu zajisténi G¢inného
dozoru v celém zemédélsko-potravinovém Fetézci.

2.5.2  Povinné poplatky nebo platby

Za timto tcelem ¢l. 79 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch stanovi, Ze:

Ustanoveni ¢l. 79 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch

1. Piislusné orgdny vybiraji poplatky nebo platby za tifedni kontroly provddéné v souvislosti s ¢innostmi uvedenymi
v ptiloze IV kapitole II a za Gfedni kontroly zvifat a zbozi kategorii uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 pism. a), b) a ¢) na
stanovistich hrani¢ni kontroly nebo na kontrolnich mistech podle ¢l. 53 odst. 1 pism. a), a to bud:

a) natrovni ndkladd vypocitanych v souladu s ¢l. 82 odst. 1; nebo

b) ve vysi stanovené v piiloze IV.

Pitklad: V pfipadé tranzitnich zdsilek rostlin na hranicich se poplatky vybiraji podle kapitoly I édsti VII pfilohy IV (VIL PREVAZENE
NEBO PREKLADANE ZASILKY ZVIRAT A ZBOZI ZE TRETICH ZEMI), a nikoli podle casti VIII (VIH ZASILKY ROSTLIN,
ROSTLINNYCH PRODUKTU A ]INYCH PREDMETU A MATERIALU, NA NICHZ MOHOU SKODLIVE ORGANISMY
ROSTLIN PREZIVAT NEBO POMOCI NICHZ SE MOHOU SIRIT).

Ustanoveni ¢l. 79 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch navic stanovi, Ze pfislusné organy vybiraji poplatky nebo platby
s cilem pokryt ndklady, které jim vzniknou v souvislosti s Gfednimi kontrolami provadénymi u zvifat a zboZzi uvedenych
v ¢l. 47 odst. 1 pism. d), e) a f) nafizeni o Gfednich kontroldch, dfednimi kontrolami provadénymi na Zadost provozovatele
s cilem ziskat schvéleni stanovené v ¢ldnku 10 nafizeni (ES) ¢. 183/2005 a tfednimi kontrolami, které nebyly ptivodné
planovany a které musely byt provedeny, nebot byl na strané téhoz provozovatele zji§tén nesoulad, a jsou provadény za
ucelem posouzeni rozsahu a dopadu nesouladu nebo za tcelem ovéfeni, zda byla zjedndna ndprava.

2.5.3 Jiné poplatky nebo platby (nepovinné)

Jak je uvedeno v ¢ldnku 80 nafizeni o tGfednich kontroldch, ¢lenské stity mohou za Gcelem pokryti ndkladt dfednich kontrol
a jinych dfednich cinnosti vybirat poplatky nebo platby jiné neZ ty, které jsou uvedeny v ¢lanku 79 nafizeni o Gfednich
kontrolach, pokud to nezakazuji pravni pfedpisy pouzitelné v oblastech, na néz se vztahuji pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2
nafizeni o tfednich kontroldch. Tyto poplatky nebo platby nejsou povinné a ¢ldnek 81 nafizeni o Gfednich kontroldch tykajici
se ndkladi a cldnek 82 nafizeni o dfednich kontroldch tykajici se vypoctu poplatki nebo plateb se na tyto poplatky nebo platby
nevztahuji. Poplatky vybirané podle ¢linku 80 nafizeni o dfednich kontroldch vSak musi spliiovat poZadavky stanovené
v ¢lancich 83, 84 a 85 uvedeného nafizeni.
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Naptiklad v ¢l. 21 odst. 2 pism. a) natizeni o tfednich kontroldch jsou uvedena zvldstni pravidla pro dfedni kontroly provddéné pred
naklddkou, pfi nichz je kontrolovdna zpiisobilost zviFat pro prepravu. Poplatky nebo platby za iifedni kontroly podle &l. 21 odst. 2 pism. a)
nafizeni o Gfednich kontroldch mohou byt vybirdny podle cldnku 80 nafizeni o ifednich kontroldch, protoZe tyto kontroly nespadaji do
plisobnosti cldnku 79 natizeni o ifednich kontroldch a prdvni piedpisy tykajici se prepravy zvifat nezakazuji vybirdni poplatkii a plateb,
a to ani za kontroly zptisobilosti zvifat pred naklddkou a prepravou do tetich zemi. Vybrané poplatky a platby by mely pokiyt vzniklé
ndklady, ale nemély by byt ve vyssi vysi.

2.5.4 VySe ndkladii a metody vypoctu povinnych poplatkii nebo plateb

Piislusné organy vybiraji povinné poplatky nebo platby v souvislosti s Gfednimi kontrolami uvedenymi v ¢l. 79 odst. 1 nafizeni
o tifednich kontroldch bud’ ve vysi ndkladt vypoctenych v souladu s ¢l. 82 odst. 1 nafizeni o tfednich kontrolach, nebo ve vysi
stanovené v pifloze IV nafzeni o Gfednich kontroldch. Poplatky nebo platby vybirané v souvislosti s Gfednimi kontrolami
uvedenymi v ¢l. 79 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch se rovnéz vypocitavaji v souladu s ¢l. 82 odst. 1 nafizeni o tifednich
kontroldch nebo se vybiraji ve vysi stanovené v piiloze IV nafizeni o Gfednich kontroldch v piipadé zvifat, zboZi ¢i ¢innosti, pro
néZ jsou poplatky stanoveny v uvedené piiloze.

V kapitole I p#ilohy IV nafizeni o dfednich kontroldch jsou uvedeny poplatky nebo platby za tfedni kontroly u zdsilek
zvifat a zboZzi vstupujicich do Unie, napiiklad Zivych zvifat, masa, produkti rybolovu, rostlin, rostlinnych produkti,
pievazeného zbozi atd. Kapitola II téze ptilohy uvadi poplatky nebo platby za tfedni kontroly na jatkich, v bourdrnich
a v zaf{zenich na zpracovéani masa volné Zzijici zvéfe a kontroly produkce mléka a produkce produkti rybolovu a produkt
akvakultury a jejich uvddéni na trh.

Ustanoveni ¢l. 79 odst. 1 nafizeni o tfednich kontrolich neumozZiuje p¥islusnym orgdntim pouzit kombinaci dvou metod
uvedenych v pismenech a) a b) uvedeného ¢ldnku ve vztahu k zdsilkim zvifat a zboZi uvedenych v kapitole I piilohy IV
naffzeni o tGfednich kontroldch, které patii do stejné kategorie (**) (napf. Gfedni kontroly zésilek produktt rybolovu), a ve
vztahu k ¢innostem uvedenym v kapitole II piflohy IV nafizeni o tfednich kontrolach, které patii do stejné kategorie (*°) (napf.
ufedni kontroly na jatkdch).

Clenské staty v§ak mohou stanovit poplatky nebo platby na tirovni ndkladé vypoctenych v souladu s ¢l. 82 odst. 1 nafizen{
o ufednich kontroldch a ve vysi stanovené v pfiloze IV uvedeného nafizeni, pokud zdsilky nebo ¢innosti patii do riiznych
kategorii. Naptiklad:

1. pro tfedni kontroly zasilek masa by mohla byt pouzita metoda vypoctu a zdroven by pro afedni kontroly zdsilek masnych
vyrobkti, dribeziho masa, masa volné Zijici zvéte, krali¢tho masa nebo masa farmové zvéfe mohlo byt pouzito pevné
stanovené mnozstvi podle ptilohy IV kapitoly I naf{zeni o dfednich kontrolach; nebo

2. pro ufedni kontroly v bourdrndch by mohla byt pouzita metoda vypoctu a zdroven by pro ufedni kontroly produkce
mléka mohla byt pouzZita pevnd ¢dstka uvedend v piiloze IV kapitole II nafizeni o tfednich kontrolach.

Clenské staty tak mohou ucinit pouze v rozsahu, v jakém je toto rozliseni v souladu se zdkladnimi zdsadami nediskriminace
a rovného zachdzeni.

Naéklady uvedené v ¢lanku 81 nafizeni o tfednich kontroldch jsou relevantni pouze pro ¢l. 79 odst. 1 pism. a) a ¢l. 79 odst. 2
naffzeni o tfednich kontroldch, nikoli pro ¢l. 79 odst. 1 pism. b) nafizeni o tifednich kontrolach.

Piiklad: Pokud jde o dovozni poplatky, clensky stdt se rozhodne pouzit ¢l. 79 odst. 1 pism. b) nafizeni o tifednich kontroldch (tj. poplatky
nebo platby za tfedni kontroly u zdsilek zvitat a zboZi vstupujicich do Unie, jak je uvedeno v kapitole I p¥ilohy IV nafizeni o tifednich
kontroldch). Presto mu vzniknou dalsi ndklady, nap¥iklad na pfepravu v pfipadé kontrol provddénych mimo stanovisté hranicni kontroly
a na piescasy tfednikii provddeéjicich kontroly mimo tfedni dobu. Tyto ndklady nelze pficist k poplatkiim na zdkladé ¢l. 79 odst. 1 pism. b)
naffzeni o tfednich kontroldch, protoZe poplatky v piiloze IV naftizeni o iifednich kontroldch jsou pevné stanovené a clenské stdty by
nemély poZadovat Zddné dalsi ndklady.

(**) V bodech I az VIII kapitoly I pilohy IV nafizeni o tfednich kontroldch je uvedeno 8 (osm) kategorii zvifat a zbozi.
(%) V bodech I az V kapitoly II piflohy IV nafizeni o dfednich kontroldch je uvedeno 5 (pét) kategorif ¢innosti.
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Ustanoveni ¢l. 82 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch stanovi:

Ustanoveni ¢l. 82 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch

1. Poplatky nebo platby vybirané v souladu s ¢l. 79 odst. 1 pism. a) a odst. 2 se stanovi jednou z téchto metod vypoctu
nebo jejich kombinaci:

a) pausilné na zdkladé celkovych ndkladd tfednich kontrol vynaloZenych p¥islusnymi orgdny za urcitou dobu
a uplatnuji se viici vSem provozovatelim bez ohledu na to, zda je urcitd Gfedni kontrola v referen¢nim obdobi
u kazdého provozovatele podléhajictho poplatkim provedena; pii uréovani vySe poplatkti, které maji byt
uctovany jednotlivym odvétvim, ¢innostem a kategoriim provozovateld, piislusné organy zohledni, jaky vliv ma
na rozdéleni celkovych ndkladt téchto tfednich kontrol typ a rozsah dotéené Cinnosti a relevantni rizikové
faktory; nebo

b) na zdkladé vypoctu skute¢nych ndkladi kazdé jednotlivé Gfedni kontroly a uplatiuji se viéi provozovateltim,
kterych se dand tfedni kontrola tykala.

Pismeno a) tohoto ustanoveni umoziiuje ¢lenskym stdtim vypocitat pausdlni ¢astku pro konkrétni odvétvi, ¢innost nebo
kategorii provozovateli na zakladé nakladd vsech dfednich kontrol v oblasti ptisobnosti nafizeni o tfednich kontroldch. Pokud
jde o vypocet poplatkd, které maji byt G¢tovany jednotlivym odvétvim, ¢innostem a kategoriim provozovateld, ¢l. 82 odst. 1
pism. a) pozaduje, aby clenské staty zohlednily, jaky vliv md na rozdéleni celkovych nakladt Gfednich kontrol typ a rozsah
dotéené ¢innosti a relevantni rizikové faktory.

Podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni o tfednich kontroldch nesméji pii vypoctu pausdlni ¢astky podle ¢l. 82 odst. 1 pism. a) nafizeni
o tfednich kontroldch poplatky nebo platby vybirané piislusnymi orgdny prekrocit celkové ndklady vzniklé pfi iFednich kontroldch
provedenych v obdobi uvedeném ve zminéném pismenu. Podle ¢l. 82 odst. 4 nafizeni o ufednich kontroldch nesméji pii vypoctu
podle ¢l. 82 odst. 1 pism. b) nafizeni o tfednich kontroldch poplatky nebo platby piekrocit skutecné ndklady provedenych iivednich
kontrol.

Ustanoveni ¢l. 81 pism. a) az g) nafizeni o dfednich kontroldch dédle objastiuji rozsah uvedenych celkovych ndkladi. Tyto
naklady, pokud vyplyvaji z piislusnych tfednich kontrol, zahrnuji ,platy pracovnikd, véetné pomocnych a administrativnich
pracovnikii, ktefi se podileji na provadéni ufednich kontrol, naklady na jejich socidlni zabezpeceni, diichody a pojisténi
(pismeno a)), jakoz i ,ndklady na zafizeni a vybaveni, véetné nakladt na Gdrzbu a na pojisténi a dalsich souvisejicich ndklada*
(pismeno b)), ,ndklady na skoleni“ — s vjjimkou odborné p¥ipravy, kterd je nezbytnd k ziskan{ kvalifikace, jeZ je pro zaméstnani
v piisludnych organech pozadovana (pismeno e)) — a ,cestovni vydaje” (pismeno f)) pracovnikii.

Pokud jde o rozsah celkovych ndkladii iifednich kontrol vynaloZenych p¥islusnymi orgdny za urcitou dobu uvedeny v ¢l. 82 odst. 1 pism.
a) nafizeni o tfednich kontroldch, 66. bod odiivodnéni uvedeného nafizeni objasiiuje, Ze tyto ndklady mohou zahrnovat reZijni
ndklady vynalozené p¥islu§nymi orgdny na provadéni dfednich kontrol. Tento bod odiivodnéni déle upfesiiuje, Ze rezijni ndklady
by mohly zahrnovat ndklady na podporu a organizaci, jeZ jsou nezbytné k pldnovdni a provddéni tifednich kontrol.

Uplatnuji-li se navic poplatky nebo platby na zakladé skute¢nych ndkladt jednotlivych tfednich kontrol, pak by celkové
poplatky placené provozovateli, ktefi pravidla dlouhodobé dodrzuji, mély byt nizsi vzhledem k tomu, Ze tfedni kontroly by
u nich mély byt méné Casté nez u provozovateld, ktefi pravidla nedodrzuji. Vypocet poplatkii nebo plateb v ptipadé, ze je
zalozen na celkovych ndkladech vzniklych pfislusnym orgdntim v pribéhu uréitého obdobi a twétovanych vsem
provozovatelim bez ohledu na to, zda jsou v referenénim obdobi pfedmétem ufedni kontroly, & nikoli, by se mél provadét
tak, aby provozovatelé, ktefi pravni piedpisy Unie tykajici se zemédélsko-potravinového fetézce disledné dodrzuji, byli
odménéni.

Pokud jde konkrétné o nédklady spojené s administrativnimi a podpiirnymi pracovniky, podle ustilené judikatury Soudniho
dvora Evropské unie () Ize pfi vpoctu poplatkii zohlednit pouze pracovni dobu administrativnich a podptirnych pracovnikii, kterd je
nezbytnd k vykonu cinnosti neoddélitelné spojenych s provddénim tfednich kontrol.

(/) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 19. prosince 2019, Exportslachterij ]. Gosschalk, C-477/18 a C-478/18, bod 66.
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Ustanoveni ¢l. 79 odst. 3 nafizeni o tfednich kontrolich umoziuje ¢lenskym stitim snizit vysi poplatkii nebo plateb
v souvislosti s ¢innostmi uvedenymi v kapitole II pfflohy IV nafizeni o tGfednich kontrolich (jatka, bourdrny, zafizeni na
zpracovani volné Zijici zvéte, produkce mléka a produkce produktt rybolovu a produktti akvakultury a jejich uvddéni na trh),
a to na objektivnim a nediskriminacnim zdkladé a s piihlédnutim k:

— z&mim provozovatelt s nizkym objemem produkece,

— tradi¢nim metoddm produkce, zpracovani a distribuce,

— potfebdm provozovatelt nachdzejicich se v regionech se zvld$tnimi zemépisnymi omezenimi a

— historii provozovatell z hlediska souladu s piislusnymi pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2, zjisténého pii tfednich

kontrolach.

2.5.5 Transparentnost

68. bod odtivodnéni nafizeni o ifednich kontrolich

Financovani dfednich kontrol prostfednictvim poplatki nebo plateb vybiranych od provozovateld by mélo byt zcela
transparentni, aby ob¢ané a podniky rozuméli metodé a tidajam, které byly ke stanoveni poplatkil nebo plateb pouzity.

Clanek 85 nafizeni o Gfednich kontrolich
Transparentnost
1. Clenské staty zajist{ vysokou tiroveti transparentnosti, pokud jde o
a) poplatky nebo platby stanovené v ¢l. 79 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a v ¢lanku 80, a zejména o:
i) metodu a Gidaje pouzité pro stanoveni téchto poplatkd nebo plateb;

ii) vysi poplatkii nebo plateb uplatiiovanych u jednotlivych kategorii provozovatelii a u jednotlivych
kategorii Gfednich kontrol ¢i jinych tifednich ¢innosti;

ii) rozpis nékladt uvedenych v ¢ldnku 81;

b) totoZnost organii ¢i subjektd odpovédnych za vybér poplatkd nebo plateb.

2. Kazdy pfislusny orgdn zpfistupni vefejnosti informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku pro jednotlivd referen¢ni
obdobi a niklady vzniklé pFislusnému orgdnu, k jejichz pokryti méd byt uhrazen poplatek nebo platba v souladu
s ¢l. 79 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a s ¢lankem 80.

3. Clenské stity vedou s piislusnymi zcastnénymi stranami konzultace o obecnych metoddch pouzivanych k vypoctu
poplatk nebo plateb stanovenych v ¢l. 79 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a v ¢lanku 80.

Z clanku 85 nafizeni o ufednich kontroldch vyplyva, Ze clenské stity maji zajistit vysokou troven transparentnosti, pokud jde
o poplatky nebo platby stanovené v ¢l. 79 odst. 1 pism. a), ¢l. 79 odst. 2 a ¢lanku 80 nafizeni o tfednich kontrolach a totoznost
orgdnii ¢i subjektii odpovédnych za vybér poplatki nebo plateb.

Clenské stity musi ve svych vyrocnich zprévich v souladu s ¢l. 113 odst. 1 pism. e) nafizeni o Gfednich kontrolich
a provadécim nafizenim Komise (EU) 2019/723 uvést odkaz na internetové stranky piislusného organu obsahujici vefejné
informace o poplatcich nebo platbach uvedené v ¢l. 85 odst. 2 nafizeni o tfednich kontrolach.
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2.6 KAPITOLA VII - Utedni osvédéovini (€lanky 86 aZ 91 nafizeni o éfednich kontrolich)

2.6.1 Ufedni osvédcovdni

Utedni osvédéeni a tifedni potvrzeni poskytuji jistotu ohledné dodrzovéni préavnich pozadavki v oblastech, na néz se vztahuje
nafizeni o dfednich kontroldch. Jejich definice jsou uvedeny v ¢lanku 3 nafizeni o Gfednich kontroldch. Obé spadaji pod
tifedniho osvédcovani, jak je stanoveno v kapitole VII hlavy II nafizeni o tfednich kontrolach. Clanky 86 az 91 nafizeni
o ufednich kontroldch stanovi soubor pravidel pro jednotny a harmonizovany rdmec pro ufedni osvédcovani ve vSech
dotéenych oblastech nafizeni o dfednich kontrolach.

Clanek 3 nafizeni o dfednich kontroldch
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi: [...]

27)  ,ufednim osvédcenim” pisemny nebo elektronicky doklad podepsany osvédcujicim tfednikem a potvrzujici splnéni
jednoho nebo vice pozadavk stanovenych v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2;

28)  ,ufednim potvrzenim“ jakékoliv oznaceni, znacka nebo jind forma potvrzeni, které vydaji provozovatelé pod
dohledem pfislusnych orgdnti prostfednictvim specializovanych tfednich kontrol nebo které vydaji samotné
piislusné orgény a které potvrzuje splnéni jednoho nebo vice pozadavki stanovenych v tomto nafizeni nebo
v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2; [...]

Z definic v ¢l. 3 bodé 27 a 28, jakoZ iz 69. a 70. bodu odiivodnéni nafizeni o Gfednich osvédcenich vyplyva, Ze zatimco tfedni
osvédcenti jsou dokumenty v tisténé nebo elektronické podobé, fedni potvrzeni pro urcitd zvifata nebo zbozi jsou oznaceni,
znacky nebo jiné formy potvrzeni.

Vydavani tfednich osvédéeni a tfednich potvrzeni, pokud je provddéno piislusnymi organy, se v kontextu ¢l. 2 odst. 2 nafizeni
o tfednich kontroldch fadi mezi Gifedni ¢innosti, které nejsou Gfednimi kontrolami.

Tyto dvé formy osvédcovani maji spole¢né i rozdilné charakteristiky. Pokud jde o tfedni osvéd¢ent, zdklad pro jejich vydavani
a vlastnosti jejich obsahu stanovi ¢l. 88 odst. 3 a ¢lanek 89 nafizeni o Gfednich kontroldch. Dalsi pozadavky na tfedni
osvédéeni mohou byt zahrnuty do pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontrolich nebo stanoveny
v provadécich aktech vydanych na zdkladé pravomoci svéfenych Komisi v ¢ldnku 90 nafizeni o Gfednich zdznamech. Pro
Ufedni potvrzeni stanovi obecné zdsady ¢lanek 91 naiizeni o Gfednich kontroldch, zatimco odvétvové pravni predpisy vydané
v rdmci nafizeni o Gfednich kontroldch obsahuji zvldstni pravidla pro jejich vydavéni.

Natizeni o tfednich kontroldch vyzaduje, aby piislusné orgdny zajistily spolehlivost dfednich osvédcent i Gfednich potvrzeni.
Proto existuji srovnatelnd ustanoveni v ¢l. 88 odst. 2, ¢l. 89 odst. 1 a ¢l. 91 odst. 2 a 3, kterd se tykaji pravosti a spravnosti
tfedniho osvédéent, jakoz i povinnosti piislusnych orgdnt zajistit, aby:

i) pracovnici podepisujici Gfedni osvédéeni nebo
ii) pracovnici provadgjici dfedni kontroly, kteti dohliZeji na vyddvéani dfednich potvrzeni nebo se podileji na vydavani

ufednich potvrzeni, pokud jsou pFislusnymi organy vydavina,
byli nestranni, nenachazeli se ve stfetu z4jmu a byli néleZité vyskoleni.

Povinné souddsti tifednich osvédcent jsou uvedeny v ¢lanku 89 nafizeni o tfednich kontrolach a zndzornény na obrézku 7.
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Obrdzek 7

Prvky tifednich osvédceni na zdkladé ustanoveni nafizeni o dfednich kontrolich
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Pokud jde o tfedni potvrzeni, piislusnymi pozadavky jsou pouziti Gfednich jazyk Unie a piipadné ovéfeni vazby mezi
Ufednim potvrzenim a danou zdsilkou nebo partii (. 91 odst. 2 nafizeni o dfednich kontrolach).

Obrazky 8 a 9 odrazeji razné tkoly pfislusnych orgdnt a pracovnikd, ktefi se podileji na vydavani Gfednich osvédéent, jak je
stanoveno v ¢lancich 3, 88, 89 a 91 nafizen{ o Gfednich kontroldch.

Obrdzek 8

Ukoly orgdnit a pracovnikd zapojenych do procesu vydavini dfednich osvéd&eni, na zdkladé ustanoveni nafizeni
o dfednich kontrolich
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Obrdzek 9

Ukoly orgdni1 a pracovnikd zapojenych do procesu vyddvéni dfednich potvrzeni, na zdkladé ustanoveni nafizeni
o tfednich kontrolich

Pracovnici Vydani
* Provozovatelé p od trednim
dohledem pfislusného

orginu

* Pracovnici provadgjici tfedni kontroly,
ktefi dohlizeji na provozovatele
vydavajici potvrzeninebo ktefi se
podileji na vydavani, pokud tak ¢ini
ptislusné organy

* PfisluSny organ

* Pracovnici, na néz byly pfeneseny
ukoly souvisejici s urednimi
potvrzeniminebo ufednim dohledem

2.6.2 Ufedni osvédceni

Z ¢l. 88 odst. 1 natizeni o Gfednich kontrolach vyplyvd, Ze za vyddvani dfednich osvédcenti jsou odpovédné vhradné piislusné
orgény. Nékteré tkoly souvisejici s vydavanim tfednich osvédéeni vak mohou byt pfeneseny podle ¢l. 86 odst. 2 nafizeni
o ufednich kontroldch, a to za ptedpokladu, Ze toto pfenesent je v souladu s ¢lanky 28 az 33 nafizeni o tfednich zdznamech.

Utedni osvédéeni umoznuji identifikaci zvifat nebo zbozi, pro které jsou vyddna, a uvadéjf datum jejich vydani a osobu, kterd je
podepsala (¢l. 89 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch), ¢imzZ se tato osoba stdvd odpovédnou za informace v osvédéeni
uvedené. Vydani tfedniho osvédceni je zaloZeno na ovéfeni nebo potvrzeni konkrétnich skutecnosti a tidaju tykajicich se
zvifat a zboZi, které jsou pfedmétem osvédceni (¢l. 88 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontroldch), ¢imz je zarucena spolehlivost
informaci v kazdém jednotlivém osvéd¢eni.

Dal3i prvky pro zajisténi presnosti a spolehlivosti Gfednich osvédceni jsou uvedeny v ¢l. 89 odst. 1 nafizeni o tfednich

kontrolach:
i) prazdnd nebo netiplnd osvédéeni nesméji byt ovéfujicimi tifedniky podepsdna;
ii) osvédéeni musi byt vyhotovena v jednom nebo vice tfednich jazycich, jimz osvéd¢ujici tifednik rozumi, a v jednom

nebo vice jazycich ¢lenského stitu urcent, je-li to relevantni.

Je tieba poznamenat, Ze ¢l. 89 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch zdtraziiuje odpovédnost piislusnych organd za pfijeti
vhodnych opatieni k zabrdnéni podvodnym praktikim pii vyddvini a pouzivini Gfednich osvédceni. Ustanoveni ¢l. 138
odst. 5 nafizen{ o Gfednich kontroldch déle posiluje tuto odpovédnost tim, Ze stanovi opatfeni, kterd je pfislusny orgdn
povinen v takovych pi{padech pfijmout. Tato opatfeni zahrnuji sprdvni opatfeni vici jednotlivedm, konkrétné docasné
pozastaveni vykonu funkce osvéd¢ujictho tfednika nebo odnéti oprdvnéni podepisovat osvédCeni, jakoZz i opatieni
k zabranéni tomu, aby se poruseni pravidel opakovala.

Pravidla uvedend v ¢l. 88 odst. 3 nafizeni o tifednich kontroldch, jejichz cilem je poskytnout pfislusnym organim flexibilitu,
zminuji tii razné zptsoby, jakymi se osvédcujici tfednici seznamuji s potfebnymi informacemi pied podpisem osvédéeni.

Konkrétnéji, skutecnosti a tidaje miize osvédcujici tifednik ziskat bud ptimo, nebo nep¥imo za pfispéni jiné osoby povéfené
piislusnymi orgdny a jednajici pod jejich kontrolou, nebo za pfispéni samotného provozovatele, jak je uvedeno v ¢l. 88
odst. 3, pokud jsou splnény podminky stanovené v tomto ustanoveni. Je vSak tieba poznamenat, Ze jak vyplyvd z ¢l. 88
odst. 4 nafizen{ o Gfednich kontroldch, zvldstni ustanoveni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 uvedeného nafizeni mohou
vyZadovat, aby osvéd¢eni podepsal osvéd¢ujici dfednik a aby bylo vyddno vyhradné na zdkladé piimé znalosti skutecnosti
a idajti osvédc¢ujicim arednikem.
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Utedni osvéd¢eni mohou byt podminkou:

i) pro uvddéni na trh nebo pfemistovdni zvifat a zboZi na zdkladé pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o ufednich
kontrolach.

Mezi kategorie téchto Gfednich osvédceni patii zejména:

a. veterindrni osvéd¢eni podle ¢lanktt 149, 161, 167 a 216 pravniho rdmce pro zdravi zvifat [nafizeni
(EU) 2016/429], pro pfemistovani chovanych suchozemskych zvifat, zdrode¢nych produkt chovaného skotu,
ovci, koz, prasat a koni a zdrode¢nych produktd dribeze, produktt Zivocisného ptvodu a vodnich Zivocichd;

b. dfedni osvédéeni podle ¢linku 21 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/2292;

c.  veterindrn{ osvédéeni pro vedlejsi produkty Zivocisného pavodu a ziskané produkty podle ¢lanku 21 nafizeni (ES)
¢.1069/2009 a nafizeni Komise (EU) ¢. 142/2011;

d. osvédceni o zptisobilosti pro fidice a privodce silni¢niho vozidla pfepravujictho domdci konovité nebo domaci
skot, ovce, kozy, prasata nebo druibez podle ¢l. 6 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1/2005 a osvédceni o schvélent silni¢nich
dopravnich prostiedki a plavidel pro piepravu hospodéiskych zvifat podle clankd 18 a 19 uvedeného natizen;

e. Ufedn{ osvédceni podle ¢lanku 11 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2019/1793;

f.  rostlinolékaiskd osvédceni pro vyvoz, reexport a piedvyvozni osvédceni, jez stanovi ¢linky 100, 101 a 102
nafizeni (EU) 2016/2031;

g. osvédceni podle ¢lanku 35 nafizeni (EU) 2018/848 o ekologické produkei a oznacovani ekologickych produkti;

h. osvédéeni o zdravotni nezdvadnosti produktli pochdzejicich nebo zasflanych z Ciny, jez pozaduje ¢clanek 4
provadéciho rozhodnuti Komise 2011/884/EU ().

ii) pro vyvoz zisilek do tfetich zemi ¢lenskym stdtem, ktery je bud zemi ptivodu, nebo zemi odesldni, jak je uvedeno
v ¢l. 87 pism. b) nafizeni o Gfednich kontrolach.

2.6.3 Ufedni potvrzeni

Na rozdil od tfednich osvédceni, jez vydavaji pouze pfislusné orgdny, z ¢l. 3 bodu28 a ¢lanku 91 nafizeni o tfednich
kontroldch vyplyvd, Ze Gfedni potvrzeni vydavaji pfedevsim provozovatelé. Napiiklad podle nafizeni (EU) 2016/2031 vydavaji
rostlinolékatské pasy, které jsou vyzadovéany pro pfemistovani rostlin, rostlinnych produkti a jinych predméti na tizemi Unie,
zpravidla opravnéni profesiondlni provozovatelé.

Na provozovatele v tomto piipadé dohliZeji pfislusné orgdny prostrednictvim specializovanych tfednich kontrol. Podle ¢l. 86
odst. 2 nafizeni o ufednich kontrolich mohou pfislusné orgdny pienést nékteré tikoly v souvislosti s ufednim dohledem na
jiny subjekt za podminky, Ze je toto pfeneseni v souladu s ¢ldnky 28 az 33 nafizeni o Gfednich kontroldch. Preneseni lze
pouzit i pro dal$i konkrétni tikoly souvisejici s vyddvanim potvrzeni, pokud je v souladu s pravidly v téchto ¢lancich.

Pokud jde o Gfedni potvrzeni, maji pfislusné organy dvoji tlohu:
i) bud rovnéz vydévaji potvrzeni;

ii) nebo v ptipadé, Ze je vyddvaji provozovatelé, vykondvaji dohled nad provozovatelem, a zejména provadéji pravidelné
tfedni kontroly podle ¢l. 91 odst. 4 nafizeni o Gfednich kontrolich, jejichz cilem je ovéfit, zda provozovatelé
vydévajici osvédéenti piisobi v souladu s platnymi pravidly a se skute¢nostmi a Gdaji, na nichz je vyddvéni zaloZeno.

(*) 2011/884/EU: Provddéci rozhodnut{ Komise ze dne 22. prosince 2011 o mimoiddnych opatfenich tykajicich se nepovolené geneticky
modifikované ryze v produktech z ry#e pochazejicich z Ciny a o zruseni rozhodnuti 2008/289/ES (Uf. vést. L 343, 23.12.2011, s. 140).
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Jako pitiklady tfednich potvrzeni Ize uvést tato:

i) znacka zdravotni nezdvadnosti a identifika¢ni oznaleni, jak jsou stanoveny v ¢l. 18 odst. 4 nafizeni o tGfednich
kontroléch a v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 853/2004;

i) rostlinolékatské pasy pozadované pro pfemistovani rostlin, rostlinnych produkti a jinych pfedmétt na tizemi Unie, jak
je stanoveno v oddile 2 kapitoly VI naf{zeni (EU) 2016/2031;

iii) oznacovani dfevéného obalového materidlu stanovené v ¢ldnku 96 natizeni (EU) 2016/2031 a jind potvrzeni, neZ je
oznaceni znackou devéného obalového materidlu podle ¢lanku 99 téhoz aktu;

iv) logo Evropské unie pro ekologickou produkci stanovené v ¢lanku 33 nafizeni (EU) 2018/848 o ekologické produkci
a oznacovani ekologickych produkti;

V) symbol Unie pro chrdnéné oznaceni pivodu a symbol Unie pro chrinéné zemépisné oznaceni podle ¢lanku 37
nafizeni (EU) 2024/1143 a symbol Unie pro zarucenou tradi¢ni specialitu podle ¢lanku 70 téhoZz nafizeni.

2.6.4 Osvédiujici ttednik

Ustanoveni ¢l. 3 odst. 26 nafizeni o tfednich kontroldch
Definice

Pro Géely tohoto nafizeni se rozumi: [...]

26) ,osvéd¢ujicim tfednikem*:
a) jakykoliv tfednik piislusnych orgdnd opravnény podepisovat Gfedni osvédéeni jménem téchto orgnti nebo

b) jakdkoliv jind fyzickd osoba, kterd je pfislusnymi orgdny oprdvnéna podepisovat tfedni osvédcéeni v souladu
s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2; [...]

Kvalifikace osvéd¢ujictho dfednika je vyhrazena vyhradné pro podepisovani tifednich osvédéent, jak je definovdno v ¢l. 88
odst. 2 nafizen{ o tifednich kontroldch. Z definice osvéd¢ujictho tfednika rovnéz vyplyvd, Ze jim mize byt bud dfednik, nebo
jind fyzickd osoba, kterd je pfislusnym orgdnem oprdvnéna podepisovat afedni osvédéeni v souladu s pravidly uvedenymi
v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontrolach. Jiné fyzické osoby, které podepisuji osvédéeni, musi byt ,uréeny” a ,opravnény”
piislusnym orgdnem, a proto se v této souvislosti nevyZaduje pfeneseni tikold.

Dal§i pravidla tykajici se kvalifikace osvédcujictho tfednika mohou byt stanovena v pravnich ptedpisech Unie. Podle
provadéciho naffzeni (EU) 2020/2235, kterym se stanovi vzory veterindrnich osvédéeni, vzorovych tfednich osvédéeni
a vzorovych veterindrnich/tfednich osvédeeni pro vstup zdsilek uréitych kategorii zvifat a zboZzi do Unie a jejich pfemistovani
ramci Unie, podepisuje osvédceni bud dfedni veterindrni 1ékaf, nebo osvéd¢ujici Grednik.

3. HLAVA III - REFERENCNI LABORATORE A REFERENCNI STREDISKA

Utelem referencnich laboratoff Evropské unie a narodnich referen¢nich laboratof je podporovat jednotné postupy v souvislosti
s vyvojem nebo vyuZivainim metod pouzivanych dfednimi laboratofemi uréenymi clenskymi stdty, a zajistit tak spolehlivost
a konzistentnost vysledkd test, analyz a diagnostiky provadénych v ramci tifednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti.

Ucelem referen¢nich stiedisek Evropské unie je poskytovat védecké a technické odborné znalosti v oblasti dobrych Zivotnich
podminek zvifat a pravosti a davéryhodnosti zemédélsko-potravinového fetézce, a tim podporovat spole¢né védecké
porozuméni v piislusnych oblastech zaméfeni jako zdklad Gfednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti.
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3.1  Urdeni a oblast pisobnosti

3.1.1 Referencni laboratote Evropské unie a referencni stfediska Evropské unie (Cldnky 92 aZ 99 nafizeni o dfednich
kontroldch)

Rozsah ¢innosti referen¢nich laboratof{ Evropské unie a referencnich stfedisek Evropské unie je uréen pfedevsim odvétvovymi
pravnimi pfedpisy, které upravuji piislusné oblasti politiky prava EU v oblasti zemédélsko-potravinového fetézce a které
stanovi potiebu harmonizovanych metod a védecké odborné zpusobilosti v souladu s ¢l. 92 odst. 1 nafizeni o dfednich
kontroldch pro referen¢ni laboratofe Evropské unie a ¢l. 95 odst. 1 a ¢l. 97 odst. 1 nafizeni o dfednich kontroldch pro
referen¢ni strediska Evropské unie.

Komise muze piijmout formdlni rozhodnuti o ustavent referencni laboratote Evropské unie pro uréité odvétvi prostrednictvim
aktu v pfenesené pravomoci (¢l. 92 odst. 4 nafizeni o fednich kontroldch) a ndsledné prostiednictvim provddéciho aktu (¢l. 93
odst. 1 nafizeni o Gfednich kontrolach) ur¢i jednu nebo vice laboratori, které prevezmou funkce referencnich laboratoti
Evropské unie na zdkladé postupu pro vefejnd vybérova Fizeni (¢l. 93 odst. 2 pism. a) nafizeni o dfednich kontroldch). Tato
rozhodnutf o ustaveni a ur¢eni mohou zuzit oblast ptisobnosti referen¢nich laboratofi Evropské unie na urcité odborné oblasti
(napf. skupiny patogenti, druhy $kodlivych organisma atd.). Podobné muiize Komise formédlnim rozhodnutim urcit jedno nebo
vice referen¢nich stredisek Evropské unie pro dobré zivotni podminky zvitat nebo pro ovéfovéni pravosti a divéryhodnosti
zemédélsko-potravinového fetézce (*) prostiednictvim provadécich aktd, a tim zazit oblast pisobnost referen¢niho stiediska
Evropské unie na urcité odborné oblasti.

Povinné dkoly, které maji plnit referen¢ni laboratofe Evropské unie a referen¢ni stfediska Evropské unie, jakoz i pozadavky na
jejich ¢innost (napf. vybaveni, pracovnici, akreditace atd.) jsou stanoveny v ¢l. 93 odst. 3 a ¢lanku 94 nafizeni o tfednich
kontrolach pro referen¢ni laboratofe Evropské unie, v ¢l. 95 odst. 3 a ¢ldnku 96 nafizeni o dfednich kontroldch pro referencni
stiediska Evropské unie pro dobré Zivotni podminky zvifat a v ¢l. 97 odst. 3 a ¢ldnku 98 nafizeni o tGfednich kontrolach pro
referen¢ni stiediska EU pro ovéfovani pravosti a divéryhodnosti zemédélsko-potravinového fetézce. Tento pravni rdmec
poskytuje zna¢nou flexibilitu, pokud jde o podrobné vymezeni oblasti ptisobnosti referen¢nich laboratof{ Evropské unie
a referenc¢nich stfedisek Evropské unie v jejich roénim nebo viceletém pracovnim programu.

Pokud jsou po urcent referen¢ni laboratofe Evropské unie nebo referencniho stediska Evropské unie identifikovany dalsi tkoly
nebo pozadavky, je tfeba posoudit, zda tyto dalsi tkoly a pozadavky spadaji do oblasti ptisobnosti 1) piislusnych odvétvovych
pravnich ptedpisti, 2) ustavujictho aktu v pfenesené pravomoci ajnebo urcujictho provddéciho aktu a 3) katalogu dkolt
a pozadavkd popsanych v ¢lancich 93 az 98 nafizeni o tfednich kontroldch. Pokud tyto dalsi ukoly nebo pozadavky spadaji
do této oblasti piisobnosti, miize Komise rozhodnout o jejich zahrnuti do ro¢niho nebo viceletého pracovniho programu
referencni laboratote Evropské unie nebo referen¢niho stfediska Evropské unie. Pokud tyto dal3i dkoly nebo pozadavky
nespadaji do vyse popsané oblasti pisobnosti, je zapotiebi formdlni rozhodnuti Komise prostfednictvim aktu v pfenesené
pravomoci podle ¢l. 99 odst. 2 nafizen o Gfednich kontroldch. Tento postup je vSak omezen na pfipady novych nebo nové se
objevujicich rizik, novych nebo nové se objevujicich ndkaz zvifat ¢ $kodlivych organismi rostlin nebo na situace, kdy to
vyZaduji nové pravni pozadavky.

3.1.2 Ndrodni referencni laboratofe (clanky 100 aZ 101 nafizeni o ifednich kontroldch)

Clenské staty uréi pro kazdou referenéni laboratot Evropské unie jednu nebo vice ndrodnich referenénich laboratofi. Rozsah
¢innost{ referenéni laboratofe Evropské unie maze pokryvat jedna odpovidajici vnitrostdtni instituce pasobici jako ndrodni
referen¢ni laboratof nebo mtize byt rozdélen mezi nékolik vnitrostdtnich instituci. Je-li rozsah ¢innosti rozdélen mezi nékolik
vnitrostatnich instituci, ¢lenské stity zajisti izkou spolupraci mezi laboratofemi, které spole¢né vykondvaji funkci ndrodni
referen¢ni laboratofe (€l. 100 odst. 5 naifzeni o Giednich kontroldch). Clenské stity mohou rovnéz uréit dalsi ndrodni
referenéni laboratofe pro oblasti politiky, ve kterych neexistuje odpovidajici referen¢ni laboratof Evropské unie (¢1. 100 odst. 1
nafizeni o tfednich kontroldch). Tyto dalsi ndrodni referen¢ni laboratofe viak musi spliiovat pozadavky, tikoly a povinnosti
ndrodnich referen¢nich laboratoii stanovené v ¢lancich 100 a 101 nafizeni o Gfednich kontroldch, s vyjimkou téch, které se
tykaji spolupréce s referenénimi laboratofemi Evropské unie (napt. ¢l. 101 odst. 1 pism. a) a ¢l. 101 odst. 1 pism. d) nafizeni
o tfednich kontroldch).

Laboratof muZe vykondvat funkci Gfedni laboratofe i referen¢ni laboratofe, pokud spliiuje pozadavky a dodrzuje povinnosti
aje pro kazdou z téchto funkei uréena.

Clenské staty mohou jako nérodni referenénf laboratof urcit laboratof nachazejici se v jiném ¢lenském stdté EU nebo zemi EHP.
Tento mechanismus lze pouzit napiiklad v piipadé, Ze ndrodni laboratofe nemaji kapacitu nebo odbornou zpusobilost
potiebnou pro splnéni pozadavki na akreditaci narodnich referen¢nich laboratofi. Navic se podle Dohody o vystoupeni
Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (*),
a zejména podle ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku a oddilu 43 piilohy 2 uvedeného protokolu, jednd o jediny
mechanismus, kterym Ize ur¢it ndrodni referenéni laboratof pro Severni Irsko.

(**) Ke dni zvefejnéni tohoto sdéleni nebylo uréeno Zddné referen¢ni stiedisko Evropské unie pro pravost a divéryhodnost zemédélsko-
potravinového fetézce.
() UF. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7.
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3.2 Akreditace

3.2.1 Referenini laboratofe Evropské unie (Cldinek 93 nafizeni o tiednich kontroldch) a ndrodni referencni laboratofe
(€ldnek 100 nafizeni o iifednich kontroldch)

Referen¢ni laboratote Evropské unie a ndrodni referen¢ni laboratofe jsou povinny pracovat a byt akreditoviny v souladu
s normou EN ISO[IEC 17025. Rozsah jejich akreditace zahrnuje vSechny laboratorni analytické, testovaci nebo diagnostické
metody, které musi laboratof pusobici jako referen¢ni laboratof Evropské unie nebo ndrodni referen¢ni laboratof pouzivat.
Pojem ,metoda“ Ize chépat jako postup méfeni, ktery se pouziva pro urcitou matrici nebo skupinu matric a pro ur¢ity analyt
nebo skupinu analytti nebo jejich kombinaci v zdvislosti na dané metodé v souladu s normou EN ISO/IEC 17025.

Tato pravidla odpovidaji piislusnym povinnostem stanovenym pro uréeni Gfednich laboratoff v ¢l. 37 odst. 4 pism. e) a ¢l. 37
odst. 5 nafizeni o tfednich kontrolach (viz kapitola 2.3.3.2 o akreditaci). Nafizeni o tfednich kontroldch stanovi odchylky od
této povinnosti tim, Ze ddvd clenskym stdtim vysadni pravo urcit ndrodni referen¢ni laboratof, kterd za urcitych podminek
nespliiuje povinnost akreditace, a poskytuje urcitou flexibilitu, pokud jde o rozsah akreditace:

1. rozsah akreditace ndrodni referen¢ni laboratore nebo referen¢ni laboratofe Evropské unie mtize

a. zahrnovat skupiny metod (¢l. 100 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 37 odst. 5 pism. b) nafizeni o tfednich kontroldch v piipadé
ndrodnich referen¢nich laboratofd, ¢l. 93 odst. 3 pism. a) bod ii) nafizeni o tifednich kontroldch v p¥ipadé referen¢nich
laboratoti Evropské unie);

b. byt definovén flexibilnim zptisobem (1. 100 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 37 odst. 5 pism. c) nafizeni o ifednich kontroldch
v piipadé ndrodnich referen¢nich laboratofi, ¢l. 93 odst. 3 pism. a) bod iii) nafizeni o tGfednich kontrolach v ptipadé
referencnich laboratofi Evropské unie).

2. Docasnd odchylka od povinné akreditace (1 + 1 rok) je moznd v ptipadé narodnich referen¢nich laboratoi (¢l. 100 odst. 2
ve spojeni s €l. 42 odst. 1, ¢l. 42 odst. 2 pism. a) a b) a ¢l. 42 odst. 3 nafizeni o dfednich kontroldch):

a.  pokud pouziti metody nové vyzaduji pravidla Unie v souladu s ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o Gifednich kontroldch (od data
vstupu téchto pravidel v platnost);

b. pokud zmény pouZzivané metody vyZaduji novou nebo rozsifenou akreditaci (pokud se na ni nevztahuje flexibilni
rozsah akreditace (*));

c. pokud potieba pouziti metody vyplyva z mimofadné situace nebo nové vznikajiciho rizika.

3. Pro oblast zdravi rostlin bylo stanoveno pfechodné obdobi a pozadavek na akreditaci vstoupi v platnost ode dne
29. dubna 2022 (¢l. 167 odst. 2 nafizeni o Gifednich kontroldch).

Nérodni referen¢ni laboratofe a referenéni laboratofe Evropské unie nespadaji do oblasti ptsobnosti odchylek od povinné
akreditace stanovenych v ¢lanku 41 naffzeni o dfednich kontrolich a v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2021/1353. Pro oblast zdravi rostlin v§ak mohou pfislusné organy nebo ptipadné Komise ur¢it tifedni laboratofe, které
byly urceny na zdkladé odchylky pfijaté podle ¢lanku 41 nafizeni o Gfednich kontroldch, jako ndrodni referencni laboratof
nebo referen¢ni laboratof Evropské unie bez ohledu na to, zda spliiuji podminku akreditace viech svych metod (¢l. 93 odst. 4
a ¢l. 100 odst. 2 nafizeni o ufednich kontroldch). Tato mozZnost by se netykala referen¢nich laboratofi Evropské unie
a nérodnich referené¢nich laboratofi v oblasti zdravi rostlin, které byly ur¢eny pied pfijetim aktu v pfenesené pravomoci podle
¢lanku 41 nafizeni o tfednich kontrolach.

3.2.2 Referencni stiediska Evropské unie (cldnky 95 aZ 98 natizeni o iifednich kontroldch)

Vzhledem k tomu, Ze oblasti piisobnosti referen¢nich stfedisek Evropské unie je poskytovat podporu, neexistuje zadné
ustanoveni o jejich povinné akreditaci. Referen¢ni stiediska Evropské unie vSak ,musi mit vysokou tiroveri védeckyich a technickych
odbornych znalosti“ v ptislusnych oblastech svého zaméfeni a ,zajistuji, aby jejich pracovnici méli dobrou znalost mezindrodnich

norem a postupti (€l. 95 odst. 3 pism. b) a e) a ¢l. 97 odst. 3 pism. b) a e) nafizeni o dfednich kontroldch).

(*") ,Flexibilni rozsah akreditace”: Rozsah akreditace vyjadfeny tak, aby umoznoval subjektiim posuzovani shody provddét zmény metodiky
a dal3ich parametrt, které spadaji do ptisobnosti subjektu posuzovani shody, jak potvrdil akredita¢ni orgdn (ISO/IEC 17011:2017).
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3.3  Povinnosti v oblasti zvefejiiovini a oznamovani

3.3.1 Seznam ndrodnich referencnich laborato¥i

Clenské stity v souladu s ¢l. 100 odst. 4 naffzeni o Gfednich kontrolich poskytnou Komisi, ostatnim ¢lenskym stdttim
a pfislusnym referen¢nim laboratofim Evropské unie aktualizovany seznam ndzvil a adres ndrodnich referenénich laboratofi
a tento seznam zverfejni.

Referenc¢ni laboratofe Evropské unie zvefejni v souladu s ¢l. 94 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontroldch seznam piislusnych
narodnich referen¢nich laboratoff uréenych ¢clenskymi stity v pfislusné oblasti zaméfeni.

3.3.2 Seznamy referencnich laboratofi Evropské unie a referencnich stiedisek Evropské unie

Komise zvefejiiuje v souladu s ¢l. 99 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch aktualizovany seznam ndzvii a adres urcenych
referen¢nich laboratofi Evropské unie (https://ec.europa.eu/food/ref-labs_en) a referen¢nich stredisek Evropské unie (pro dobré
zivotni podminky zvifat: https://ec.europa.eu/food/animals/welfare/eu-ref-centre_en) na svych internetovych strankach.

3.3.3 Ochrana osobnich iidajii

Pii zvefejiiovani informaci o ndrodnich referen¢nich laboratotich (¢lenské stity) nebo referen¢nich laboratofich Evropské unie
(Evropskd komise) se uplatiiuji pravidla EU o ochrané osobnich tdaji (nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 () a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20181725 (*%)). Informace o fyzickych osobach nelze
zvefejiiovat bez jejich souhlasu. V rdmci osvédéeného postupu by mély byt zvefejiiovany pouze obecné kontaktni idaje (napf-
adresa, funk¢ni postovni schranka) laboratofe, nebot tim jsou dostate¢né splnény povinnosti v oblasti zvefejiiovani stanovené
v &l 94 odst. 3, ¢l. 99 odst. 1 a ¢l. 100 odst. 4 nafizeni o tGiednich kontroldch.

3.4  Podévéni zpriv a kontroly Komise

3.4.1 Referencni laboratoie Evropské unie a referencni stiediska Evropské unie

V souladu s ¢l. 99 odst. 3 nafizeni o tfednich kontroldch podléhaji referen¢ni laboratote Evropské unie a referencni stfediska
Evropské unie kontroldim Komise za ticelem ovéfeni souladu s pozadavky ¢l. 93 odst. 3 a ¢ldnku 94 nafizeni o Gfednich
kontroldch v ptipadé referencnich laboratofi Evropské unie a ¢l. 95 odst. 3 a ¢l. 97 odst. 3 nafizeni o ufednich kontroldch
v piipadé referencnich stfedisek Evropské unie.

Komise v soucasné dobé v rdmci svych kontrol provadi: dokumentérni pfezkum zprdv na zdkladé ro¢nich nebo viceletych
pracovnich programt referenc¢nich laboratofi Evropské unie a referen¢nich stiedisek Evropské unie,

— dokumentdrni pfezkum vyro¢nich finan¢nich zprav.

Kromé toho miiZe Komise provést kontroly na misté v jednotlivych piipadech a ovéfit, zda laboratote spliiuji kritéria urceni
a zda byly ptedloZené ro¢ni nebo viceleté programy fadné provedeny a vykazany,

— u prvkd, které nelze snadno ovéfit pomoci dokumentérniho pfezkumu,

— pokud zpravy nebo jiné zdroje informaci vzbuzuji obavy nebo je u nich podezieni na nesoulad.

3.4.2 Ndrodni referencni laboratore

Nérodni referen¢ni laboratofe nepodléhaji kontroldm Komise popsanym v ¢l. 99 odst. 3 nafizeni o tfednich kontrolach.
Cinnosti narodnich referen¢nich laboratofi viak mohou byt kontrolovany Komisi za tcelem ovéfeni fungovani kontrolnich
systémt Clenskych statd podle ¢lankd 116 az 119 uvedeného nafizeni.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich tdaji a o volném pohybu téchto Gdaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich wdajl)
(Uf. vést. L 119, 4.5.2016, 5. 1).

(**) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich ddajii orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddaji a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 45/2001
a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Uf. vést. L 295, 21.11.2018, 5. 39).
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3.4.2.1 Ndrodni referencni laboratote: Mezilaboratorni porovndvaci zkousky a odbornostni zkousky

Referencni laboratofe Evropské unie budou pravidelné sledovat vykonnost ndrodnich referen¢nich laboratofi prosttednictvim
mezilaboratornich porovndvacich zkousek nebo odbornostnich zkousek v souladu s ¢l. 94 odst. 2 pism. c) nafizeni o tifednich
kontrolach, zejména v piipadé pravniho pozadavku na pouzivani urcitych metod. Nérodni referenéni laboratofe jsou povinny
Gcastnit se mezilaboratornich porovndvacich zkousek nebo odbornostnich zkousek na zdkladé ¢l. 101 odst. 1 pism. a)
nafizeni o dfednich kontroldch. V pifpadé neexistence pravnich pozadavkii nebo obav ohledné bezpecnosti ve vztahu ke
sledovanému analytu/nebezpedi by ndrodni referen¢ni laboratofe mély vyvinout maximdlni dsili o zajisténi Gcasti na
mezilaboratornich porovnédvacich zkouskdch nebo odbornostnich zkouskach referencni laboratote Evropské unie a svou
neucasti odtivodnit.

V ptipadé potfeby mohou ndrodni referen¢ni laboratofe nebo referen¢ni laboratofe Evropské unie pozddat jinou ndrodni
referen¢ni laboratof nebo dredni laboratof zastupujici ¢lensky stdt, aby se mezilaboratornich porovndvacich zkousek nebo
odbornostnich zkousek zdcastnila (¢l. 94 odst. 2 pism. ¢) a ¢l. 38 odst. 2 nafizeni o dfednich kontroldch). V piipadé neticasti
na mezilaboratornich porovnavacich zkouskich nebo odbornostnich zkouskidch nebo v piipadé, Ze referen¢ni laboratof
Evropské unie nepfijme odivodnéni nedcasti, by ¢lenské staty mély byt informovény, aby pfijaly opatieni.

V piipadé nedostate¢nych vysledkd ndrodni referen¢ni laboratofe pfi mezilaboratornich porovnédvacich zkouskdch nebo
odbornostnich zkouskich organizovanych referenénimi laboratotemi Evropské unie by mély byt zavedeny vhodné nasledné
postupy. Obecné by tyto postupy mély probihat ve dvou fazich. V prvni fizi by méla byt ndrodni referen¢ni laboratof
pozadana o pfijeti ndpravnych opatieni za ucelem vyfeSeni zjisténych problémd. Ve druhé fizi, pokud jsou i pfes ndpravna
opatfeni stdle dosahovdny nedostate¢né vysledky nebo pokud narodni referencni laboratof plné nespolupracuje pfi feSeni
problémt zjisténych v prvni fazi, by méla referencni laboratof Evropské unie informovat Komisi. O dal$im postupu rozhodne
Komise, kterd maze pozadat pifslusny organ clenského statu, aby piijal opatfeni.

4. HLAVA VII - DONUCOVACI OPATRENI

4.1 KAPITOLA I - Opatfeni pfijimand pfisluSnymi orginy a sankce

41.1  Oznamovdni poruseni pravidel (ldnek 140 nafizeni o tifednich kontroldch)

Dodrzovani pravidel Unie maze byt posileno mechanismy, které umoziiuji a podnécuji osoby k tomu, aby upozornovaly
piislusné organy na nové informace o poruseni pravidel Unie, ¢imZ pfislu§nym orgdnim pomadhaji pfi odhalovéani poruseni
a umoznuji jim pfijmout vhodnd ndslednd opatfeni. Osoby, které by mohly o protipravnim jedndni informovat, vSak mize
odradit neexistence postupti pro oznamovani nebo obavy z negativnich disledkd, jako je poruseni soukromi, odvetna
opatfeni nebo diskriminace, zejména v piipadech, kdy jsou informace ziskdny v pracovnim kontextu (,0znamovatelé®).

V této souvislosti smérnice (EU) 2019/1937 (*) (ddle jen ,smérnice o oznamovatelich®) stanovi spole¢ny rdmec pro
oznamovani poruSeni prava Unie a ochranu oznamovateli v oblastech, v nichZ se md za to, Ze whistleblowing posiluje
prosazovani prava Unie, a v nichZ by poruseni prava Unie mohlo zpiisobit vdzné poskozeni vefejného zdjmu. Do ptsobnosti
smérnice o oznamovatelich (¢l. 2 odst. 1 a piiloha smérnice o oznamovatelich) je zahrnuto samotné nafizeni o tfednich
kontroldch i nékteré dalsi akty Unie, které stanovi pravidla zemédélsko-potravinového fetézce.

Clanek 140 nafizeni o Gfednich kontroldch zdroveti stanovi obecnou povinnost ¢lenskych stété zavést v pfislusnych organech
G¢inné mechanismy oznamovani ve smyslu nafizeni o dfednich kontrolich, zahrnujici zejména postupy pro pijimani
ozndmeni a ochranu pfed odvetnymi opatfenimi pfi oznamovani porueni nafizeni o tfednich kontrolach.

Ackoli tedy samotné nafizeni o dfednich kontrolich pozaduje, aby piislusné orginy mély zavedeny ucinné systémy
oznamovani a ochrany oznamujicich osob, smérnice o oznamovatelich ¢ldnek 140 nafizeni o Gfednich kontroldch dopliiuje
a stanovi podrobnd ustanoveni o kandlech pro oznamovéni a o zvldstnich opatfenich na podporu a ochranu oznamovateld,
kteti spadaji do oblasti ptisobnosti této smérnice.

Smérnici o oznamovatelich neni dotéeno uplatiovani prava Unie ani vnitrostatniho préva upravujictho pravidla trestniho
fizeni, zejména pokud jde o zajisténi integrity vySetfovéni a fizeni ¢i prdv dotéenych osob na obhajobu (€l. 3 odst. 3 pism. d)
a 28. bod odtvodnéni smérnice). Nésledujici odstavce podrobnéji popisuji oblast piisobnosti clanku 140 nafizeni o Gfednich
kontroldch a smérnice o oznamovatelich a pozadavky na podobu kanald pro oznamovani.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 ze dne 23. ffjna 2019 o ochrané osob, které oznamuji poruseni prdva Unie
(Ut. vést. L 305, 26.11.2019, s. 17).
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4.1.1.1 Vécnd piisobnost: druhy poruseni, kterd mohou byt oznamovdna

Clanek 140 nafizenf o Gfednich kontroldch

Oznamovani poruseni pravidel

1. Clenské staty zajisti, aby piisluiné organy disponovaly Gi¢innymi mechanismy, které umozni oznamovani skutecnych
nebo potencidlnich pfipadii poruseni tohoto nafizeni.

2. Mezi mechanismy uvedené v odstavci 1 patii alespon:

a) postupy pro piijimani hldseni o ptipadech poruseni a pro ndsledné kroky;

b) piiméfend ochrana osob, které poruseni oznamuji, pfed odvetou, diskriminaci nebo jinymi typy nespravedlivého
zachdzeni a

¢) ochrana osobnich ddaji osoby, kterd poruseni oznamuje, v souladu s prdvem Unie a vnitrostitnim pravem.

Clanek 140 naifzeni o tfednich kontrolich uklddd ¢lenskym stdtéim povinnost umoznit oznamovani poruseni ,tohoto
nafizeni®, tj. poruSen{ pravidel pro provadéni dfednich kontrol a jinych tifednich ¢innosti stanovenych v nafizeni o tfednich
kontroldch. MtiZe se jednat mimo jiné o poruseni pravidel tykajicich se plidnovani, organizace, provddéni, dokumentace nebo
financovani dfednich kontrol a jinych dfednich ¢innosti, poruSeni pravidel tykajicich se povinnosti provozovateli
stanovenych v nafizen{ o tfednich kontroldch, jakoz i chovani, nestrannosti nebo kvalifikace pracovnikii subjektti, na néz se
vztahuji pravidla nafizeni o tfednich kontrolach.

Akty uvedené v piiloze smérnice o oznamovatelich jsou zahrnuty do vécné plisobnosti této smérnice v plném rozsahu. Vécnd
plisobnost smérnice o oznamovatelich se tedy vztahuje na celé nafizeni o tfednich kontroldch.

Ackoli ¢clanek 140 nafizeni o tfednich kontroldch nestanovi pozadavky na ochranu osob, které ozndmi poruseni pravidel
stanovenych v jinych pravnich aktech v oblastech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch, jsou nékteré
z téchto aktli do vécné plisobnosti smérnice o oznamovatelich zahrnuty (viz tabulka 6: Prévni akty, na které se vztahuje
smérnice o oznamovatelich). Jinymi slovy, smérnice o oznamovatelich se na ozndmeni o poruseni préva Unie v oblastech
uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tGfednich kontroldch vztahuje, pokud se ozndmen tykaji a) poruseni nafizeni o tfednich
kontroléch, napt. pokud jde o tfedni kontroly, které maji byt provedeny, nebo b) poruseni pravnich aktd Unie, které jsou
uvedeny v piiloze smérnice o oznamovatelich.

Je tieba rovnéz pfipomenout, ze Komise vybizi ¢lenské stdty, aby pfi provddéni smérnice o oznamovatelich zvézily rozsitent jeji
plisobnosti i na dalsi oblasti, a obecnéji, aby zajistily komplexni a soudrzny rdmec na vnitrostdtni drovni.

Tabulka 6

Orienta¢ni seznam prdvnich akti EU v oblastech uvedenych v €. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich kontrolich, na které se
vztahuje smérnice o oznamovatelich. Do oblasti piisobnosti smérnice o oznamovatelich je navic zahrnuto i samotné
nafizeni o dfednich kontrolich

Prévni akty spadajici do oblasti ptsobnosti smérnice

Oblasti uvedené v ¢l. 1 odst. 2 naifzeni o tufednich kontroldch (EU) 2019/1937 (cl. 2 odst. 1 a piiloha)

a) potraviny a bezpe¢nost potravin nafizeni (ES) ¢. 178/2002
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b) zamérné uvolilovani geneticky modifikovanych organismti (GMO) | —
do zivotniho prostiedi pro tcely produkce potravin a krmiv

<) krmiva a bezpecnost krmiv nafizeni (ES) ¢. 178/2002

d) pozadavky tykajici se zdravi zvifat nafizeni (EU) 2016/429
nafizeni (ES) ¢. 1069/2009

e) vedlejsi produkty Zivocisného ptvodu a ziskané produkty nafizeni (ES) ¢. 1069/2009

f) pozadavky na dobré zivotni podminky zvitat smérnice Rady 98/58/ES (')
nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005
nafizeni Rady (ES) ¢. 1099/2009
smérnice Rady 1999/22/ES (})
smérnice 2010/63/EU (*)

2) ochrannd opatfeni proti $kodlivym organismtim rostlin -
h) piipravky na ochranu rostlin a udrzitelné pouzivéni pesticida -
i) ekologickd produkce a oznacovani ekologickych produkti nafizeni (EU) 2018/848
j) pouzivani a oznacovani chranénych oznaceni ptivodu, chranénych | -

zemépisnych oznaceni a zarucenych tradi¢nich specialit

()  Smérnice Rady 98/58/ES ze dne 20. Cervence 1998 o ochrané zvifat chovanych pro hospodaiské tcely (UF. vést. L 221, 8.8.1998,s. 23).

()  Smérnice Rady 1999/22/ES ze dne 29. bfezna 1999 o chovu volné Zijicich Zivocicht v zoologickych zahraddch (Uf. vést. L 94, 9.4.1999,
s. 24).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaf{ 2010 o ochrané zvifat pouZzivanych pro védecké tcely
(Ur. vest. L 276, 20.10.2010, s. 33).

4.1.1.2  Mechanismy oznamovdni

Clanek 140 naifzeni o tfednich kontroldch stanovi, Ze jsou piislusné orgdny povinny umoznit oznamovén{ poruseni naf{zenf
o tfednich kontroldch pomoci G¢innych kandlti a obecné zmifuje ,oznamovéni skute¢nych nebo potencidlnich piipadi
poruseni“ a ,0soby, které poruseni oznamuji“. Déle je v 91. bod odtivodnéni nafizeni o tfednich kontrolich vysvétleno, Ze
ochrana by méla byt poskytnuta ,komukoliv*, kdo upozorni p¥islusné orgdny na pfipadnd poruseni. Proto by kanily pro
oznamovani zavedené podle nafizeni o tfednich kontroldch mély byt v souladu s normami smérnice o oznamovatelich.

PH zfizovani kandli pro oznamovéni jsou zédsadni jasné ,odkazy na dalsi zdroje (%), tj. poskytovani pfesnych a dostupnych
informaci $iroké vefejnosti o kandlech pro oznamoviani a souvisejicich Grovnich ochrany, zejména pokud jsou vedle méné
dtvérnych zptsobu poskytovani informaci k dispozici i divérné kanaly v souladu s pozadavky smérnice o oznamovdni.

(*) 89. bod odiivodnén{ smérnice o oznamovatelich: ,[..] Clenské stdty by mély zajistit, aby byly relevantni a pfesné informace o tom poskytovdny
zplisobem, ktery je jasny a snadno p¥istupny Siroké vefejnosti. Mélo by byt dostupné individudlini, nestranné a divérné poradenstvi, které je poskytovdno
bezplatné, napiiklad ohledné toho, zda se na dotcené informace vztahuji platnd pravidla pro ochranu oznamovatelsi, ktery kandl pro oznamovdni lze
nejlépe vyuZit a jaké alternativni postupy jsou k dispozici v pFipadé, Ze se na informaci platnd pravidla nevztahuji (takzvané ,odkazy na dalsi zdroje?). [..J.
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Nasledujici odstavce se zaméfuji na provadéni mechanismii oznamovani v souladu se smérnici o oznamovatelich ze strany
piislusnych orgdn ve smyslu nafizeni o Gfednich kontroldch.

4.1.1.3  Pisemné postupy

Smérnice o oznamovatelich pozaduje, aby byly stanoveny postupy pro pfijimdni ozndmeni o piipadech poruseni a ndslednd
opatieni.

To znamend, Ze v ramci piislusného orgdnu by mély byt zavedeny jasné pisemné postupy, které stanovi, jakym zptisobem lze
ozndmeni poddvat, jak se ozndmeni zpracovdvaji a jak se s nimi naklddd, jaké mechanismy ochrany se uplatiiuji a jak jsou
v nédvaznosti na dand ozndmeni pfijimdna ndsledna opatfeni.

Cilem téchto zdruk je zajistit spravné zpracovani informaci, vetné dtivérnosti a ochrany osobnich tdajti v rdmci ptislusného
orginu, a také poskytnuti informaci potencidlnim oznamovatelim o moznostech podavini ozndmeni a o postupech
zpracovavani téchto ozndmeni, které by mély byt snadno a vefejné pfistupné, aby presvédcily potencidlni oznamovatele
a ujistily je o diivérném zachdzeni s jejich ozndmenim a o G¢innych néslednych opattenich.

4.1.1.4 Kontaktni osoby, piijem a zpracovdni ozndmeni

Mechanismy oznamovdni stanovené v ¢lanku 140 nafizeni o ufednich kontroldch, které maji zavést p¥islusné organy urcené
podle nafizeni o tfednich kontrolich, spadaji pod pojem ,interni kandly pro oznamovani“ (ldnky 7 az 9 smérnice
o oznamovatelich) (*). ,Interni oznamovani“ zahrnuje také p¥ipady, kdy subjekty provozujici kandl pro oznamovani povéfily
tieti strany, aby pfijimaly ozndmeni o poruseni jejich jménem (¢l. 8 odst. 5 smérnice o oznamovatelich).

v

Ackoli je na subjektu (pfislusnych organech), aby rozhodl (rozhodly), zda povéii teti osoby pFijimdnim ozndmeni jeho (jejich)
jménem, ¢&i nikoli, v kazdém piipadé by osoby piijimajici a vyfizujici ozndmeni mély poskytovat nélezité zaruky tykajici se
dodrzovéni nezévislosti, diivérnosti, ochrany tdajt a tajemstvi (54. bod odivodnéni smérnice o oznamovatelich).

S veskerymi ozndmenimi, jez subjekty (pFislusné orgdny ve smyslu nafizeni o tGifednich kontroldch) obdrzi, je tfeba zachdzet
jako s divérnymi. Clanek 9 smérnice vyzaduje, aby subjekty (p¥islusné orgény) potvrdily oznamujici osobé pfijeti ozndmenf ve
lhaté sedmi dndi, a oznamujici osoba by méla obdrzet zpétnou vazbu o pfijatych nebo planovanych néslednych opattenich
v piiméfené 1hité nepfesahujici tfi mésice od potvrzeni o piijeti ozndmeni, nebo pokud nebylo potvrzeni oznamujici osobé
zasldno, od uplynuti sedmidenni lhiity od u¢inéni ozndmeni. Nislednymi opatfenimi se rozumi jakdkoli opatfeni pfijatd
pifjemcem ozndmeni nebo jakymkoli piislu§nym orgdnem za tcelem posouzeni pravdivosti tvrzeni uvedenych v ozndmeni
a piipadné k feSeni ozndmeného poruseni, mimo jiné prostfednictvim opatieni, jako je interni Setfeni, vySetfovani, stthani,
opatieni k zpétnému ziskdn{ finan¢nich prostfedk a ukonéeni fizeni (¢l. 5 bod 12 smérnice o oznamovatelich).

4.1.1.5 Ochrana osobnich tidajii

Pozadavky na podobu kandld pro oznamoviani podle smérnice o oznamovatelich () slouzi k zajisténi toho, aby subjekty, které
provozuji kandly pro oznamovini, zachdzely s totoZnosti oznamujici osoby s maximalni divérnosti, protoze zajisténi utajeni
totoZnosti oznamujici osoby md zdsadni vyznam pro zabranéni odvetnym opatfenim (*%).

(*%) Je tieba poznamenat, Ze kromé ,internich kandl pro oznamovéni“ smérnice o oznamovatelich pozaduje, aby clenské stity zavedly ,externi
kanély pro oznamovéni“ a aby za timto Géelem urcily orgdny piislusné k pfijimdni ozndmeni, poskytovdni zpétné vazby a pfijimdni
néslednych opatfeni v ndvaznosti na ozndmeni (viz zejména ¢lianek 11 smérnice). Externim oznamovanim v souladu se smérnici
o oznamovatelich se tento dokument nezabyva.

(') Clanek 16 smérnice o oznamovatelich.

(**) 82.bod odivodnéni smérnice o oznamovatelich.
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Osobni tdaje musi byt zpracovavany v souladu s pravidly pro ochranu tdaji na vnitrostdtn{ Grovni nebo na tGrovni Unie, a to
piedevsim s pravidly stanovenymi v nafizeni (EU) 2016/679 (obecné nafizeni o ochrané osobnich ddaji, GDPR) a ve smérnici
(EU) 2016/680. Je tieba poznamenat, Ze v této souvislosti se ,,osobnimi idaji“ rozumi veskeré informace o identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osobé (ddle jen ,subjekt tidajir”); identifikovatelnou fyzickou osobou je fyzickd osoba, kterou lze piimo
¢i neptimo identifikovat, zejména odkazem na urcity identifikdtor, napiiklad jméno, identifikacni ¢islo, loka¢ni tdaje, sitovy
identifikdtor nebo na jeden ¢&i vice zvlastnich prvka fyzické, fyziologické, genetické, psychické, ekonomické, kulturni nebo
spolecenské identity této fyzické osoby (¢l. 4 bod 1 naf{zeni GDPR a ¢l. 3 bod 1 smérnice (EU) 2016/680).

Obsah ozndmeni pravdépodobné obsahuje osobni tdaje jak oznamujici osoby, tak dottené osoby nebo osob s oznamujici
osobou spojenych. Podle smérnice o oznamovatelich musi byt kandly pro oznamovani navrzeny tak, aby byla zajisténa
ochrana totoZnosti oznamujici osoby a dotCené osoby (tj. fyzické nebo prdvnické osoby, kterd je v ozndmeni uvedena jako
osoba, jiz se poruSeni pfi¢itd nebo s niZ je tato osoba spojovina) (). Proto smi byt interni pfistup k danym informacim
v rdmci vySetfovani obvinéni umoznén pouze uréenym pracovniktim ().

Kromé toho je tfeba dodrzovat zvlastni pravidla pro vedeni a uchovévéni zdznamt o ozndmenich. Ozndmeni jsou uchovavina
pouze po dobu, kterd je nezbytnd a pfiméfend pro Gcely splnéni pozadavki ulozenych smérnici o oznamovatelich nebo jinych
pozadavka ulozenych podle unijniho ¢&i vnitrostitniho prava (), véetné pravidel tykajicich se shromazdovani osobnich udaja
souvisejicich se vznesenym obvinénim, vymezeni doby uchovavéni osobnich tdajti, mimo jiné v zdvislosti na vysledku fizeni
o ozndmeni a povaze vysledku daného piipadu (?) nebo provedeni vhodnych bezpe¢nostnich opatient ().

Doporucuje se, aby piislusné orgdny ve smyslu nafizeni o tfednich kontroldch pfi zpfistupniovani informaci o dostupnych
kandlech pro oznamovini potencidlnim oznamovatelim uvddély informace o tom, jak jsou osobni tdaje obsazené
v ozndmenich zpracovdvany.

Dile se doporucuje, aby organizace zvézily diisledky novych postupii pro oznamovani na ochranu tdajii ve fdzi ndvrhu (zdsada
zdmérné ochrany tdajii podle ¢lanku 25 nafizeni GDPR). Zapojenim povéfence pro ochranu osobnich ddaji v rané fazi
procesu budou pfisluiné organizace schopny pfizptisobit své postupy pro oznamovéini pozadavkiim ochrany osobnich tidaja.

4.1.1.6 Anonymni oznamovdni

Smérnice o oznamovatelich ponechdvd moznost pfijimani anonymnich ozndmeni a naslednych opatfeni na rozhodnuti
¢lenskych stata (). Smérnice o oznamovatelich vsak jasné zduraznuje (), Ze bez ohledu na to, zda se ¢lenské staty rozhodnou
pfijimat ndslednd opatfeni na zdkladé anonymnich ozndmen ¢ nikoli, pokud jsou osoby, které ozndmily informace anonymné
a jejich totoznost byla ndsledné odhalena, postizeny odvetnymi opatienimi, musi se jim dostat ochrany podle kapitoly VI
smérnice.

Vyhodou anonymniho ozndmeni je, Ze miiZze zmirfiovat zabrany pro podani ozndmeni pfedevsim u osob, které by i pfes
zaruky divérnosti stale nevétily, Ze jejich totozZnost nebude odhalena.

Technologickd feSeni, jez umoziiuji osobdm zpocitku podat ozndmeni anonymné a zdroven umoZiuji obousmérnou
komunikaci, mohou pomoci pocate¢ni zdbrany pro poddni ozndmeni sniZit, a pfesto umoznit orgdniim pozadat oznamujici
osoby o dalsi informace. Bez ohledu na technické komunika¢ni prostfedky musi byt zavedeny mechanismy, jez zajisti
dtvérnost a ochranu pted odvetnymi opatfenimi, pokud by doslo k odhaleni totoznosti oznamujici osoby.

%%) Ustanoveni ¢l. 22 odst. 3 smérnice o oznamovatelich.

)

() Ustanoveni ¢l. 9 odst. 1 pism. a) a ¢l. 12 odst. 1 pism. a) smérnice o oznamovatelich.

(") Ustanoveni ¢l. 18 odst. 1 smérnice o oznamovatelich.

(") Ustanoveni ¢l. 5 odst. 1 pism. e) nafizeni 2016/679, ktery zavadi obecnou zdsadu uklddat osobni ddaje ... ve formé umoziiujici
identifikaci subjektti idajii po dobu ne delsi, nez je nezbytné pro ticely, pro které jsou zpracovavany...“.

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 1 pism. f) nafizeni 2016/679, ktery stanovi, Ze osobni idaje maji byt ,zpracovavany zptisobem, ktery zajist{ nélezité
zabezpeceni osobnich tdajd, véetné jejich ochrany pomoci vhodnych technickych nebo organiza¢nich opatieni pfed neopravnénym ¢i
protiprdvnim zpracovanim a pfed nahodnou ztrdtou, zni¢enim nebo poskozenim (,integrita a divérnost®).

("% Ustanoveni ¢l. 6 odst. 2 smérnice o oznamovatelich.

(”®) Ustanoveni ¢l. 6 odst. 3 smérnice o oznamovatelich.
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Tabulka 7

Piiklady dostupnych technologii pro oznamovini ()

Nastroj

Vyhody

Nevyhody | vyzvy

Postovni schrdnka | posta —

snadné provedeni

musi byt zajisténo davérné doruceni
kontaktni osobé

E-mail —

snadné provedeni

piistup k e-mailovému d¢tu mdZe mit
pouze kontaktni osoba

poskytovatel elektronické posty musi
zajistit ochranu tdaji

Telefon [ hlasovd komunikace | | —
osobni schiizka —

snadné proveden{
pi{md komunikace s kontaktni osobou

stdle musi byt zajiSténa ddvérnost
a nestrannost na strané pifjemce a pii
vyfizovani

Digitdlni feseni | IT platformy | —

malé zdbrany
bezpecnost tdaji
obousmérnd komunikace

stile musi byt zajisténa ddvérnost
a nestrannost na strané pifjemce a pii
vyfizovani

— lze snadno  zajistit
oznamovani

anonymni

4.1.1.7 Ochrana proti odvetnym opattenim

Odvetnd opatieni, diskriminace nebo jiné druhy nespravedlivého zachdzeni mohou zahrnovat jakékoli pfimé nebo nepfimé
jednani (nebo opomijeni) k Gjmé oznamujici osoby. Osoby, které pracuji pro pifislusny orgdn, mohou byt napiiklad
propustény, docasné zprostény vykonu sluzby nebo ptevedeny na niZsi pozici. Osoby podavajici ozndmeni, které jsou mimo
piislusny orgdn, mohou rovnéz zazit negativni ndsledky, napiiklad prosttednictvim zvefejnéni jejich totoZnosti nebo jinych
osobnich 1ddaji v souvislosti s ozndmenim nebo prostiednictvim odepfeni sluzeb ¢&i jiného nespravedlivého zachdzeni
v souvislosti s ¢innosti p¥islusnych orgdnd.

V clanku 19 stanovi smérnice o oznamovatelich netiplny seznam odvetnych opatteni, kterd maji ¢lenské staty zakazat,
a v Clancich 20 a 21 stanovi fadu podptirnych opatfeni a opatieni na ochranu pfed odvetnymi opatienimi s cilem zajistit
nalezitou ochranu oznamovateld, ktef{ jsou odvetnymi opatfenimi postiZeni. Aby se zabrdnilo odvetnym opatfenim, je navic
pro ochranu totoZnosti a osobnich tdaji oznamujici osoby zdsadni nestrannost kontaktni osoby a divérné zachazeni
s ozndmenimi, jak je popsdno vyse. Se zvySenim informovanosti zaméstnanct a vedoucich pracovnikd mohou pomoci jasné
pisemné postupy a cilené skoleni, které by se mély zaméfovat na prevenci diskrimina¢niho a nespravedlivého chovéni.

Ochrana stanovend ve smérnici o oznamovatelich zohlediiuje nerovnovahu sil mezi oznamujicimi osobami a organizaci, v niz
k poruseni doslo, v piipadech, kdy byly informace ziskdny v pracovnim kontextu. Pokud ozndmeni podévaji osoby, které
ziskaly informace o porusenich mimo pracovni kontext, mtize byt dand nerovnovaha sil méné relevantni. Nicméné, jak je
popsano vyse, ¢lanek 140 naf{zeni o tfednich kontroldch uznavd, ze oznamujici osoby, které ziskaly informace o porusenich
mimo pracovni kontext, mohou rovnéz poskytnout cenné informace, zejména prostiednictvim davérnych kandla pro
oznamovani.

(") Smérnice o oznamovatelich stanovi ur¢ité pozadavky, pokud jde o podobu kanal pro oznamovani. Napiiklad dstni ozndmeni musi byt
mozné prostfednictvim telefonu nebo jinych systému hlasovych zprav a na zddost oznamovatele i prostfednictvim osobni schiizky (¢clanky
9 a 12 smérnice o oznamovatelich).
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