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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/1374
ze dne 12. dubna 2021,

kterym se méni pfiloha III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 8532004 o zvldstnich
hygienickych pravidlech pro potraviny Zivo¢isného pivodu

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni
hygienicka pravidla pro potraviny Zivo¢i$ného ptivodu ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Piiloha III nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi zvlastni pravidla pro hygienu potravin Zivoci§ného ptivodu vztahujici se
na provozovatele potravinafskych podniki.

(2)  Syridlo je komplex enzymu pouzivany pro vyrobu nékterych syra. Ziskava se ze Zaludkt mladych prezvykavcd. Na
zakladé zkuSenosti, které ziskali provozovatelé potravinatskych podnikd, by mély byt zvldstni hygienické
pozadavky tykajici se Zaludkti pro produkci syfidla, stanovené v piiloze III oddile I kapitole IV bodé 18 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 853/2004, zménény tak, aby se optimalizovalo ziskdvani syfidla z mladych ovci a koz. Je zejména
vhodné umoznit odvoz takovych zaludkd z jatek, aniz byly vyprazdnény nebo vycistény.

(3)  Technologicky vyvoj vede k pozadavku, aby bylo povoleno stdhnout nebo spafit a zbavit §tétin hlavy a koncetiny
domdcich kopytnik mimo prostor jatek ve specializovanych schvélenych zafizenich pro dal$f zpracovéni potravin.
Jako prakticky dasledek by se proto mélo umoznit za urcitych podminek, které zajisti bezpecnost potravin,
piepravovat hlavy a koncetiny domdacich kopytnikd do uvedenych zafizeni. Pismeno c) v p¥iloze III oddile I kapitole
IV bodé 18 nafizent (ES) ¢. 853/2004 by proto mélo byt zménéno.

(4)  V souladu s ¢lankem 4 nafizeni{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 () mize afedni veterindrni 1ékat
v piipadé nucené porazky domdcich kopytnikii provést prohlidku pfed pordzkou mimo prostor jatek. V piiloze III
oddile I kapitole VI bodé 2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se stanovi, Ze veterindrni lékaf musi v p¥ipadé nucené pordzky
provést prohlidku pred pordzkou. Uvedeny pozadavek by mél byt zménén tak, aby byl konzistentni s pozadavkem
v ¢lanku 4 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 a namisto toho uvadél tfedniho veterindrniho lékafe.

() UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 ze dne 8. Ginora 2019 o zvldstnich pravidlech pro provadéni tifednich kontrol
produkce masa a pro produkéni a sidkovaci oblasti pro Zivé mlze v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/625 (Ut. vést. L 131, 17.5.2019, . 1).
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Zlep3ovani tadného zachdzeni se zvifaty je jednim z opatfeni navrhovanych ve strategii Komise ,0d zemédélce ke
spotiebiteli“ (*) pro spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy, kterd je soucdsti Zelené dohody pro Evropu.
Lze pozorovat zejména zménu zvyklosti ohledné spotieby masa a silici pozadavky Evropského parlamentu, zemédélct
i spotiebiteld, aby byla schvdlena porazka nékterych domacich kopytnikii v hospodafstvi, ze kterého pochazeji, a tak se
zamezilo moznému nedodrZeni zdsad Fadného zachdzeni se zvifaty béhem jejich prevzeti a prepravy.

Aby byl zajistén soulad s hygienickymi poZadavky stanovenymi v pfiloze III oddile I kapitole I a IV nafizeni (ES)
¢. 853/2004, musi se pordzka domdcich kopytnikd, kromé nucené pordzky, provadét na jatkich schvélenych podle
¢l. 4 odst. 2 uvedeného nafizeni. Pfisluiné orgdny clenskych stdtd mohou v souladu s uvedenym ¢ldnkem schvalit
mobilni jatky. Tato mobilni zafizeni se mohou nachdzet na vech vhodnych mistech, véetné hospoddfstvi, kde mohou
byt porazeny skupiny zdravych zvifat. Za jinych okolnosti miize pfi prepravé nékterych zvifat dojit k ohrozeni obsluhy
nebo fidného zachdzeni se zvifaty. U omezeného poctu domdctho skotu a prasat a domécich lichokopytnikd by proto
pordzka a vykrveni mély byt povoleny v hospodafstvi, ze kterého uvedend zvifata pochdzeji. Aby byla zachovdna
vysoka tirovent bezpecnosti potravin u masa ziskaného z takového zvifete, méla by takovd praxe podléhat prisnym
podminkdm.

K domdcimu skotu a prasatim a domdcim lichokopytnikiim porazenym v hospodafstvi, ze kterého pochazeji, by
mélo byt pfilozeno tfedni osvédceni o tom, Ze hygienické pozadavky na pordzku byly splnény. Toto Gfedni
osvédceni je uvedeno v provadécim nafizeni Komise (EU) 2020/2235 (9.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA) dne 27. zdif 2018 pfijal druhé védecké stanovisko k p¥istupim
analyzy rizik u nékterych drobnych maloobchodnich zafizeni a potravinovych darii (). V uvedeném stanovisku se
jako doplaujici prosttedek zajisténi bezpecné redistribuce potravin osobdm v nouzi doporuuje zmrazeni na
maloobchodni Grovni. Usnadnéni postupti tykajicich se bezpe¢ného darovani potravin, které umoziuje pfedchazet
plytvani potravinami a pfispivd k potravinovému zabezpeceni, je v souladu s cili, jeZ stanovila strategie Komise ,0d
zemédélce ke spotiebiteli“ a jejim obecnym zdmérem zavést spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy
jako soucdst Zelené dohody pro Evropu. Zmrazeni potravin mize byt dilezitym prostfedkem zajisténi jejich
bezpecné redistribuce potravinovymi bankami a dal§imi charitativnimi organizacemi. Zmrazeni masa neni
v soucasnosti umoznéno v ptipadé ¢innosti v rimci maloobchodni drovné, nebot maso uréené ke zmrazeni musi
byt po pordzice nebo bourdni/porcovini zmrazeno bez zbyte¢ného odkladu v souladu s piilohou III oddilem
I kapitolou VII bodem 4 nafizeni (ES) ¢. 853/2004, pokud jde o domdci kopytniky, a piilohou III oddilem II
kapitolou V bodem 5 uvedeného nafizeni, pokud jde o dribez a zajicovce. Zmrazeni masa v piipadé ¢innosti
v ramci maloobchodni trovné by proto mélo byt za urcitych podminek umoznéno, aby se zajistila bezpecnd
distribuce potravinovych dart.

Natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 (°) byl definovan pojem ,schvéleny veterindrni lékaf*.
Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 () bylo zru$eno nafizeni (ES) ¢. 854/2004 a byl
definovan pojem ,ufedni veterindrni lékai“. Vzhledem k tomu, Ze definice pojmu ,ufedni veterindrni lékai“
v nafizeni (EU) 2017/625 zahrnuje pojem ,schvéleny veterindrni lékai“, odkazy na ,schvéleného veterindrniho
lékafe* v pfiloze Il nafizeni (ES) ¢. 853/2004 by mély byt zménény a nahrazeny odkazy na ,dfedniho veterindrniho
lékafe”.

https:/[ec.europa.cu/food/sites/food|files/safety|docs/f2f_action-plan_2020_strategy-info_en.pdf

Provédéci naffzeni Komise (EU) 2020/2235 ze dne 16. prosince 2020, kterym se stanovi provddéci pravidla k nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429 a (EU) 2017/625, pokud jde o vzorova veterindrni osvédceni, vzorova tfedni osvédceni a vzorovd
veterindrniftifedn{ osvédceni pro vstup zdsilek urcitych kategorif zvifat a zboz{ do Unie a jejich pfemistovani v ramci Unie a o Gfedni
certifikaci tykajici se téchto osvédceni, a kterym se zrusuje nafizeni (ES) ¢. 599/2004, provddéci nafizeni (EU) ¢. 636/2014 a (EU)
2019/628, smérnice 98/68/ES a rozhodnuti 2000/572[ES, 2003/779/ES a 2007/240/ES (UE. vést. L 442, 30.12.2020, s. 1).

EFSA Journal 2018; 16(11):5432.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvldstni pravidla pro organizaci
tifednich kontrol produktt Zivocisného ptivodu urcenych k lidské spottebé (Ur. vést. L 139, 30.4.2004, s. 206).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tfednich kontroldch a jinych tfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového préva a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravki na ochranu rostlin, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
¢.396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢. 1151/2012, (EU) ¢. 6522014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni
Rady (ES) & 1/2005 a (ES) & 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zruden{ 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 97/78ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o tiednich kontroldch) (UF. vést.
L95,7.4.2017,s.1).


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/f2f_action-plan_2020_strategy-info_en.pdf
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(10) Zvlastni hygienické pozadavky na produkci masa sudoprstych farmovych savcti a jeho uvddéni na trh stanovené
v piiloze 1II oddile III nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se vztahuji pouze na maso zvifat druhu Cervidae nebo Suidae.
Podobné pozadavky by se mély vztahovat rovnéZ na maso dalich sudoprstych farmovych savct, jako jsou lamy,
aby se zabranilo moznému ohroZeni bezpec¢nosti potravin z divodu zmén spotiebitelskych zvyklosti, protoze
spotieba takového masa se zvysuje.

(11) Teéla a vnitfnosti lovené volné Zijici zvéte se mohou pfed piepravou do zafizeni pro naklddani se zvéfinou
piepravovat do sbérnych stredisek a skladovat se v nich. Aby se zajistila potravinovd bezpe¢nost uvedeného masa,
méla by byt zavedena zvlastni hygienickd pravidla pro naklddani s uvedenymi tély a vnitfnostmi a jejich skladovani
v takovych sbérnych stiediscich, a to prostfednictvim zmény hygienickych pozadavki na volné Zijici zvéf, které
jsou stanoveny v piiloze IIT oddile IV nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

(12) Aby se mohlo v ptiméfené dobé po usmrceni pfistoupit k chlazeni, musi byt volné Zijici zvéf co nejdiive po
vysetieni proskolenou osobou pfepravena do zafizeni pro naklddani se zvéfinou v souladu pfilohou III oddilem IV
kapitolou Il bodem 3 nafizeni (ES) ¢. 853/2004, pokud jde o velkou volné Zijici zvéf, a v souladu s uvedenym
oddilem kapitolou III bodem 3, pokud jde o drobnou volné Zijici zvéf. Uvedeny pozadavek by se mél rovnéz
vztahovat na volné zijici zvéf v ptipadé, Ze nebylo provedeno vySetfeni.

(13) V piiloze II oddile VII kapitole I bod¢ 3 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se stanovi, Ze pfepravuje-li provozovatel
potravindiského podniku arzi Zivych mlzi mezi zafizenimi, musi byt $arZe doprovazena dokladem o registraci. Za
ucelem harmonizace informaci, které vyzaduje piiloha III oddil VII kapitola I bod 4 nafizeni (ES) ¢. 853/2004, by
mél byt pro piepravu Zivych mlzi mezi zaf{zenimi zaveden spole¢ny vzor dokladu o registraci. Je navic béznou
praxi, Ze Sarze zivych mlzii mohou byt odesldny také provozovatelim provadgjicim mezioperace, a proto by doklad
o registraci mél obsahovat i takovou moznost.

(14) Podle piilohy IIT oddilu VII kapitoly IV ¢asti A bodu 1 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 maji byt Zivi mlzi pfed zahdjenim
¢isténi omyti od blata a nabranych necistot ¢istou vodou. Aby se viak vodou $etfilo, nemélo by byt omyti ¢istych
mlzd povinné. Bod 1 v oddile VII kapitole IV &dsti A by mél byt odpovidajicim zptisobem zménén.

(15) Zivi mlzi uvddéni na trh nesméji obsahovat moiské biotoxiny v mnozstvi, které prekracuje limity stanovené
v ptiloze 1II oddile VII kapitole V bod¢ 2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004. Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA)
dospél ve svém stanovisku ,Marine biotoxins in shellfish — Pectenotoxin group* () k zdvéru, Ze neexistuji zddné
zpravy o nezadoucich aéincich u ¢lovéka spojenych s toxiny ze skupiny pektenotoxinil. Pektenotoxiny v plodech
mofe se navic vidy vyskytuji spolecné s toxiny ze skupiny okadaiové kyseliny. Je proto vhodné v pismenu c)
v piloze III oddile VII kapitole V bodé 2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 odstranit odkaz na pektenotoxiny.

(16) Clanek 11 naifzeni v prenesené pravomoci (EU) 2019/624 stanovi, Ze klasifikace produkénich a sddkovacich oblasti
neni vyzadovéna v souvislosti se sbérem sumysa, pokud pfisluné organy provadéji Gfedni kontroly téchto Zivocicht
pii drazbach ryb, v expedi¢nich stfediscich a ve zpracovatelskych provozech. Piiloha III oddil VII kapitola IX nafizeni
(ES) ¢. 853/2004 by méla byt zménéna, aby se umoznil sbér sumyst mimo klasifikované produkéni a sadkovaci
oblasti.

(17) Plavidla by méla byt navrzena a konstruovana tak, aby nezpiisobila kontaminaci produktt rybolovu stokovou
vodou, odpadni vodou, koufem, palivem, olejem, mazivem nebo jinymi zdvadnymi ldtkami. Rovnéz skladisté,
nadrze nebo kontejnery pouzivané pro skladovani, chlazeni nebo zmrazeni produktd rybolovu by nemély byt
pouzivdny pro jiné tcely, nez je skladovani produktd rybolovu. Mrazirenskd a chladirenskd plavidla by méla byt
vybavena mrazicim zaf{zenim s vykonem dostate¢nym k tomu, aby zmrazeni probéhlo co nejrychleji v rdmci
nepferu$eného procesu a s co nejkratdi dobou konstantni teploty tak, aby bylo dosazeno teploty v jidfe
nepiekracujici =18 °C. Skladisté by neméla byt pouZivana pro zmrazeni produktd. Stejné pozadavky na mrazici
a skladovaci zafizeni by se mély vztahovat i na chladirenské sklady na pevniné. Cést I v piloze Il oddile VIII
kapitole I a ¢dst B v kapitole III natizeni (ES) ¢. 853/2004 by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

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


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2009.1109
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(19)

(20)

(21)

(23)

Vzhledem k neddvnym podvodiim tykajicim se tuiidka pivodné zmrazeného v nalevu pii teploté =9 °C, ktery byl
uréen pro konzervdrensky priimysl, ale byl pfesmérovin ke spotiebé jako Cerstvy produkt rybolovu, je v p¥iloze III
oddile VIII kapitole I ¢dsti I bodé 7 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 vhodné vyjasnit, Ze celé produkty rybolovu ptivodné
zmrazené v ndlevu pii teploté -9 °C, které jsou urceny pro konzervarensky primysl, nesmi mit jiné urceni nez
konzervarensky priimysl, a to i v pfipadé, Ze byly ndsledné zmrazeny pfi teploté —18 °C.

Jatra, jikry a mli¢i produktd rybolovu uréené k lidské spotiebé maji byt zaledovany na teplotu blizkou teploté tani
ledu nebo zmrazeny. Je vhodné umoznit, aby jatra, jikry a mli¢i byly zchlazeny na teplotu blizkou teploté tani ledu
za jinych podminek, neZ je zaledovani. Proto by mél byt bod 6 v piiloze III oddile VIII kapitole I ¢sti II nafizent (ES)
¢. 853/2004 zménén, aby se umoznilo zchlazent jater, jiker a mli¢i produkti rybolovu uréenych k lidské spotiebé
i za jinych podminek, nez je zaledovéni.

Je vhodné, aby v kontejnerech pouzivanych k distribuci nebo k uskladnéni nebalenych pfipravenych Cerstvych
zaledovanych produktt rybolovu voda z tajictho ledu neztistdvala ve styku s produkty rybolovu. Z hygienickych
dtvoda je dalezité vyjasnit, Ze voda z tajiciho ledu by nejenze neméla zistavat ve styku s produkty rybolovu, ale
méla by byt také odvadéna. Proto by mél byt bod 4 v piiloze Il oddile VIII kapitole III ¢asti A nafizeni (ES)
¢. 853/2004 zménén, aby se vyjasnilo, Ze voda z tajictho ledu by nejenze neméla zistavat ve styku s produkty
rybolovu, ale méla by byt také odvadéna.

Zv1astni hygienickd pravidla tykajici se Zabich stehynek stanovend v ptiloze Il oddile XI nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se
vztahuji pouze na stehynka Zab rodu Rana (Celed Ranidae) v souladu s definici Zabich stehynek v piiloze I bodé 6.1
uvedeného nafizeni. Zvldstni hygienickd pravidla tykajici se hlemyzdd stanovend v uvedeném oddile se vztahuji
pouze na suchozemské plze druhu Helix pomatia Linné, Helix aspersa Muller, Helix lucorum a druht Celedi Achatinidae
v souladu s definici hlemyzd't v pfiloze I bodé 6.2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004. Zmény ve stravovacich ndvycich vedou
rovnéz k tomu, Ze jsou produkovdna a uvddéna na trh k lidské spotiebé stehynka zab a hlemyzdi i jinych druhii. Aby
byla zajisténa bezpecnost potravin ziskanych z téchto druhdi, méla by byt zvldstni hygienickd pravidla proto
rozsifena tak, aby se vztahovala i na uvedené druhy.

V piiloze III oddile XII nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se stanovi zvlastni pozadavky na teplotu pro skladovani skvarkd
uréenych k lidské spotiebé. Diky technologickému vyvoji se objevily urcité zptisoby balent, jako naptiklad vakuové
baleni, u nichZ pro zajisténi bezpecnosti potravin ziskanych ze Skvarkd neni zapotiebi zvldstnich pozadavkt na
teplotu. Uvedené teplotni podminky by proto mély byt zruseny a provozovatel potravindfského podniku by mél
bezpecnost potravin ziskanych ze Skvarka zajistit prosttednictvim spravné hygienické praxe a postupti zalozenych
na zdsaddch analyzy rizik a kritickych kontrolnich bod&i (HACCP) v souladu s ¢ldnkem 5 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 (°).

Priloha IIl nafizent (ES) ¢. 853/2004 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha Il nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin (Ut. vést. L 139, 30.4.2004, 5. 1).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. dubna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha Il nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se méni takto:
1) oddil I se méni takto:
a) kapitola IV se méni takto:
i) vbodé 2 pism. b) se podbod ii) nahrazuje timto:

Jii) zvifat porazenych v hospodéfstvi, ze kterého pochdzeji, v souladu s kapitolou VIa tohoto oddilu nebo
v souladu s oddilem III bodem 3%

ii) bod 18 se nahrazuje timto:

,18. Pokud nejsou ureny pro pouziti jako vedlejsi produkty Zivocisného ptvodu v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 *:

a) Zzaludky musi byt spafeny nebo vy¢istény, aviak jsou-li urceny pro produkci sytidla, Zaludky:
i) musi byt pouze vyprazdnény, pokud se jednd o mlady skot;
ii) nemusi byt vyprdzdnény, spafeny nebo vycistény, pokud se jednd o mladé ovce a kozy;
b) stfeva musi byt vyprdzdnéna a vy<isténa;

¢) hlavy a koncetiny musi byt stazeny nebo spafeny a zbaveny §tétin, avSak na zdkladé povoleni
piislusného orgdnu mohou byt viditelné ¢isté hlavy, které neobsahuji specifikovany rizikovy materidl
podle ¢lanku 8 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 **, a viditelné ¢isté koncetiny,
které jsou urceny pro zpracovani pro ucely vyroby potravin, pfepraveny do schvéleného zafizeni,
v ném?z se stahnou nebo spaif a zbavi §tétin.

*  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. fjna 2009 o hygienickych pravidlech
pro vedlejsi produkty Zivocisného ptvodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spottebg,
a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 (nafizeni o vedlejsich produktech Zivocisného ptivodu) (U vést.
L 300, 14.11.2009, s. 1).
**  Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel pro
prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych pienosnych spongiformnich encefalopatii (Uf. vést. L 147,
31.5.2001, s. 1).%

b) kapitola VI se méni takto:
i) body 2 a 3 se nahrazuji timto:
,2. Utedni veterinarni Iékai musi provést prohlidku zvitete pred porazkou.

3. Porazené a vykrvené zvife musi byt pfepraveno na jatky hygienicky a bez zbyte¢ného odkladu. Na misté smi
byt za dozoru tifedniho veterindrniho lékate odstranény Zaludek a stieva; dalsi tiprava nesmi byt provedena.
Viechny odstranéné vnitfnosti musi byt s porazenym zvifetem pfepraveny na jatky a musi byt identifikovany
jakozto patiici k uvedenému zvifeti.;

ii) bod 6 se nahrazuje timto:

,Porazené zvife musi na jatky doprovazet tfedni osvédéeni stanovené v piiloze IV kapitole 5 provadéciho
nafizeni Komise (EU) 2020/2235 *, nebo musi byt toto osvédéeni v jakémkoli formétu odesldno predem.

*  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 vzorovad
veterindrni osvédéeni, vzorova tfedni osvédceni a vzorova veterindrni/ufedni osvédceni pro vstup zésilek
urcitych kategorif zvifat a zboZi do Unie a jejich pfemistovani v rdmci Unie a o tifedni certifikaci tykajici se
téchto osvédceni, a kterym se zrusuje natizeni (ES) ¢. 599/2004, provadéci nafizeni (EU) ¢. 636/2014 a (EU)
2019/628, smérnice 98/68/ES a rozhodnuti 2000/572[ES, 2003/779[ES a 2007/240[ES (UF. vést. L 442,
30.12.2020, 5. 1)
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c) za kapitolu VI se vklada nova kapitola VIa, kterd znf:

JKAPITOLA Vla: PORAZKA, JINA NEZ NUCENA, V HOSPODARSTVI, ZE KTEREHO POCHAZEJI DOMACT
SKOT, JINY NEZ BIZONI, A PRASATA A DOMACI LICHOKOPY TNICI

Pordzku az tfi kusd doméciho skotu, jiného nez bizoni, az Sesti domécich prasat nebo az tif domadcich
lichokopytnikt 1ze pfi stejné prilezitosti provést v hospoddistvi, ze kterého zvifata pochdzeji, pokud je toto
hospodafstvi schvalené piislusnym organem v souladu s témito pozadavky:

a) zvifata nelze pfepravovat na jatky, aby nebyla ohroZena obsluha a zabranilo se poranéni zvifat béhem pfepravy;

b) mezi jatkami a vlastnikem zvifete uréeného k pordzce existuje ujedndni; vlastnik musi o takovém ujednani
pisemn¢ informovat pfislusny orgdn;

¢) jatky nebo vlastnik zvifat uréenych k pordzce musi informovat tfedniho veterindrniho 1ékafe nejméné tii dny
pfed datem a Casem pldnované porazky zvitat;

d) dfedni veterinarni 1ékat, ktery u zvifete uréeného k pordzce provadi prohlidku pfed pordzkou, musi byt v dobé
pordzky pfitomen;

e) mobilni jednotka pouzivand pro vykrveni a pfepravu poraZenych zvifat na jatky musi umoziiovat hygienické
naklddani s nimi a vykrveni i fddné odstranéni jejich krve a musi byt soucasti jatek, kterd jsou schvélena
piislusnym orgdnem v souladu s ¢l. 4 odst. 2; pislusny orgdn vSak muiZe povolit vykrveni mimo mobilni
jednotku, pokud krev neni urcena k lidské spotiebé a pordzka se neprovadi v uzavienych pdsmech, kterd jsou
vymezena v ¢l. 4 bod¢ 41 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 *, nebo v zafizenich, v nichz
se uplatiiuji veterindrni omezeni v souladu s nafizenim (EU) 2016/429 a viemi akty pfijatymi na jeho zdkladé;

f) porazend a vykrvend zvitata musi byt pfepravena p¥imo na jatky hygienicky a bez zbyte¢ného odkladu; na misté
smi byt za dozoru tfedniho veterindrniho 1ékafe odstranény zZaludek a stfeva; dalsi Giprava nesmi byt provedena;
vSechny odstranéné vnitfnosti musi byt s poraZenym zvifetem pfepraveny na jatky a musi byt identifikovany
jakozto patfici ke kazdému jednotlivému zviteti;

g) pokud mezi okamzikem pordzky prvniho zvifete a okamzikem piijezdu porazenych zvifat na jatky ub&hnou
vice nez dvé hodiny, musi byt porazend zvifata zchlazena; pokud to klimatické podminky dovoluji, nenf aktivni
zchlazeni nezbytné;

h) vlastnik zvitete musi pfedem informovat jatky o planované dobé pijezdu poraZenych zvifat, s nimiZ se musi po
pjezdu na jatky nalozit bez zbytecného odkladu;

i) vedle informaci o potravinovém Fetézci, které se pfedaji v souladu s p¥ilohou II oddilem III tohoto nafizeni, musi
poraZend zvifata na jatky doprovazet Gfedni osvédceni stanovené v piiloze IV kapitole 3 provadéciho nafizeni
(EU) 2020/2235, nebo musi byt toto osvéd¢eni v jakémkoli formdtu odesldno pfedem.

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazdch zvitat a 0 zméné
a zruseni nékterych aktli v oblasti zdravi zvitat (,pravni rdmec pro zdravi zvifat“) (Ut. vést. L 84, 31.3.2016, s.
1).u;

d) v kapitole VII se bod 4 nahrazuje timto:

,4. Maso urcené ke zmrazeni musi byt zmrazeno bez zbytetného odkladu, pficemz se pied zmrazenim podle
potieby zohledni doba zréni.

Provozovatelé potravinaiskych podnikd, kteff vykonavaji maloobchodni ¢innost, v§ak mohou maso s cilem jeho
redistribuce pro tcely potravinovych dart zmrazit v souladu s témito podminkami:

i) v ptipadé masa, u néhoz je v souladu s ¢lankem 24 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

¢. 1169/2011 * uvedeno datum pouzitelnosti (,spotiebujte do“), se maso zmrazi pfed uplynutim
uvedeného data;
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ii) maso se bez zbyte¢ného odkladu zmrazi na teplotu —18 °C nebo niZsf;
iii) zajisti se, aby datum zmrazeni bylo zaznamendno a uvedeno bud na etiketé, nebo jinym zptsobem;
iv) maso, které jiz bylo dffve zmrazeno (rozmrazené maso), se vyfadi, a

v) zmrazeni probéhne v souladu s veskerymi podminkami, které pro zmrazeni a dalsi pouziti jako potraviny
stanovi ptislusné organy.

*  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci
o potravindch spotiebiteliim, 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 2000/13ES, smérnic Komise 2002/67[ES a 2008/5/ES
a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, s. 18).

2) oddil I se méni takto:
a) v kapitole V se bod 5 nahrazuje timto:
,5. Maso urCené ke zmrazeni musi byt zmrazeno bez zbyte¢ného odkladu.

Provozovatelé potravindiskych podnikd, ktef vykonédvaji maloobchodni ¢innost, v§ak mohou maso s cilem jeho
redistribuce pro déely potravinovych dart zmrazit v souladu s témito podminkami:

i) v ptipadé masa, u néhoz je v souladu s ¢ldnkem 24 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 uvedeno datum
pouzitelnosti (,spotiebujte do*), se maso zmrazi pfed uplynutim uvedeného data;

ii) maso se bez zbyte¢ného odkladu zmrazi na teplotu —18 °C nebo niZzsf;
iii) zajisti se, aby datum zmrazen{ bylo zaznamendno a uvedeno bud na etiketé, nebo jinym zptsobem;
iv) maso, které jiz bylo difve zmrazeno (rozmrazené maso), se vyfadi, a

v) zmrazeni probéhne v souladu s veskerymi podminkami, které pro zmrazeni a dalsi pouZiti jako potraviny
stanovi ptislusné organy.;

b) kapitola VI se méni takto:
i) bod 6 se zrusuje;
ii) bod 7 se nahrazuje timto:

,7. ,Vedle informaci o potravinovém fetézci, které se pfedaji v souladu s ptilohou IT oddilem III tohoto nafizeni,
musi{ porazené zvife na jatky nebo do bourdrny/porcovny doprovazet tfedni osvédceni stanovené v piiloze
IV kapitole 3 provddécitho nafizeni (EU) 2020/2235, nebo musi byt toto osvédceni v jakémkoli formdtu
odesldno predem.;

3) oddil Il se méni takto:
a) bod 1 se nahrazuje timto:

,1. ,Ustanoveni oddilu I se vztahuji na produkci masa ze sudoprstych farmovych savct a jeho uvddéni na trh,
pokud piislusny orgdn nepovazuje tato ustanoveni za nevhodnd.;

b) vbodé 3 se pismeno j) se nahrazuje timto:

,j) porazené zvifena jatky doprovazi dfedni osvédceni stanovené v piiloze IV kapitole 3 provadéciho nafizeni (EU)
2020/2235 vydané a podepsané tfednim veterindrnim lékafem, které potvrzuje piiznivy vysledek prohlidky
pfed pordzkou, spravné provedenou pordzku a vykrveni a datum a Cas pordzky, nebo bylo toto osvédceni
v jakémbkoli formdtu odesldno predem.”;



20.8.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 297/9

4) oddil IV se méni takto:
a) vklada se novd tivodni véta, kterd znf:

,Pro tcely tohoto oddilu se ,sbérnym strediskem” rozumi zafizeni pouzivané ke skladovani tél a vnitfnosti volné
zijici zvéfe pied jejich piepravou do zafizeni pro naklddani se zvéfinou.”

b) kapitola II se méni takto:
i) vbodé 4 se pismeno c) nahrazuje timto:

,€) Pokud neni v daném pi#ipadé pro provedeni vysetteni uvedeného v bodé 2 k dispozici zddnd proskolend
osoba, musi télo, které musi byt pfepraveno do zafizeni pro naklddani se zvéfinou co nejdiive po usmrceni,
doprovizet hlava kromé kld, paroZi a roht a veskeré vnitfnosti kromé Zaludku a st¥ev.;

ii) vbodé 8 pism. b) se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,b) smi byt odesldna do zafizeni pro naklddani se zvéfinou v jiném clenském stdté, pouze pokud ji béhem
pfepravy do uvedeného zafizeni pro nakladani se zvéfinou doprovazi tifedni osvédceni stanovené v ptiloze
I kapitole 2 provddéciho nafizeni (EU) 2020/2235, vydané a podepsané dfednim veterindrnim lékafem,
které potvrzuje, Ze jsou dodrzeny pozadavky stanovené v bodé 4 této kapitoly, pokud jde o pfitomnost
prohlasent, je-li zapottebi, a doprovod ptislusnych ¢asti téla.”;

iii) dopliuje se novy bod 10, ktery zni:

,10. Téla a vnitfnosti velké volné Zijici zvéfe mohou byt pfed odesldnim do zafizeni pro naklddani se zvéfinou
piepravena do sbérného stiediska a skladovana v ném za pfedpokladu, ze:

a) sbérné stiedisko je bud:

1) registrovano u pfislusného orginu jako potravindisky podnik provadéjici prvovyrobu uvedeny
v ¢l 4 odst. 2 pism. a), pokud pouze pfijima téla jako prvni sbérné stredisko, nebo

2) schvéleno piislusnym orgdnem jako potravinaisky podnik v souladu ¢l. 4 odst. 2, pokud pfijima
téla z jinych sbérnych stiedisek;

b) v piipadg, Ze zvifata jsou vyvrzena, je zakdzdno, aby téla byla béhem piepravy do sbérného stiediska
a skladovdni v ném navr$ena na sebe;

¢) usmrcend zvifata jsou piepravena do sbérného stiediska hygienicky a bez odkladu;
d) jsou dodrzeny teplotni podminky stanovené v bodé 5;
e) doba skladovani se omezi na minimum;

f) s tély a vnitfnostmi velké volné Zijici zvéfe se nijak dal nenaklddd; za podminek stanovenych v bodech
2, 3 a 4 viak muzZe provést vySetfeni proskolend osoba a vnitinosti mohou byt odstranény.”;

c) kapitola III se méni takto:
i) bod 3 se nahrazuje timto:
»3. Maso drobné volné Zijici zvéfe smi byt uvedeno na trh, pouze pokud je télo po vysetfeni uvedeném v bodé 1
co nejdifve prepraveno do zafizeni pro nakldddni se zvéfinou, nebo, pokud neni v daném piipadé pro
provedeni uvedeného vysetfeni k dispozici Zddna proskolend osoba, co nejdiive po usmreeni.;

ii) dopliuje se novy bod 8, ktery znf:

,8. Téla, véetné vnitinosti, drobné volné Zijici zvéte mohou byt pfed odesldnim do zafizeni pro nakldddni se
zvéfinou piepravena do sbérného stiediska a skladovana v ném za predpokladu, Ze:

a) sbérné stiedisko je bud:

1) registrovano u pfislusného orgénu jako potravindtsky podnik provadéjici prvovyrobu uvedeny v ¢l. 4
odst. 2 pism. a), pokud pouze pfijim4 téla jako prvni sbérné stiedisko, nebo



L 297/10 Utedni véstnik Evropské unie 20.8.2021

2) schvéleno pfislusnym orgdnem jako potravinaisky podnik v souladu ¢l. 4 odst. 2, pokud pfijima téla
z jinych sbérnych stredisek;

b) v piipadé, Ze zvifata jsou vyvriena, je zakdzdno, aby téla byla béhem piepravy do sbérného stiediska
a skladovani v ném navrsena na sebe;

¢) usmrcend zvifata jsou piepravena do sbérného stfediska hygienicky a bez odkladu;
d) jsou dodrzeny teplotni podminky stanovené v bodé 4;
e) doba skladovani se omezi na minimum;

f) s tély, véetné vnitfnosti, drobné volné Zijici zvéfe se nijak ddl nenaklddd; za podminek stanovenych
v bodech 1 a 2 vak mtZe provést vysetien{ proskolend osoba a vnitfnosti mohou byt odstranény.;

5) oddil VII se méni takto:
a) v avodni ¢asti se vklddd novy bod 1a, ktery zni:

»1a. Pro tcely tohoto oddilu se ,provozovatelem provadéjicim mezioperace” rozumi provozovatel potravinaiského
podniku, véetné obchodnikd, jiny nez prvni dodavatel, bez ohledu na to, zda ma k dispozici prostory, ¢i
nikoliv, ktery svou ¢innost vykondvd mezi produkénimi oblastmi, sidkovacimi oblastmi nebo jakymikoli
zafizenimi.";

b) kapitola I se méni takto:
i) bod 3 se nahrazuje timto:

,3. Prepravuje-li provozovatel potravindiského podniku Sarzi Zzivych mlzi mezi produkénimi oblastmi,
sadkovacimi oblastmi nebo jakymikoli zafizenimi, musi byt tato $arZe doprovdzena dokladem o registraci.”;

ii) vbodé 4 se dopliiuje nové pismeno d), které zni:

,d) Odesila-li provozovatel provadéjici mezioperace Sarzi zivych mlzi, musi byt tato SarZe doprovdzena novym
dokladem o registraci vyplnénym dotéenym provozovatelem provadéjicim mezioperace. Doklad o registraci
mus{ obsahovat alesponi informace uvedené v pismenech a), b) a ¢) a rovnéz tyto informace:

i) ndzev a adresu provozovatele provadéjictho mezioperace;

ii) v ptipadé ptipravy nebo opétovného ponofeni do vody pro tcely skladovani datum zahdjeni, datum
ukonceni a misto pfipravy ¢i opétovného ponofeni do vody;

iii) probéhla-li piiprava v pfirozeném prostiedi, musi provozovatel provadéjici mezioperace potvrdit, Ze
pfirozené prostfedi, v némz piiprava probéhla, bylo v dobé piipravy klasifikovdno jako produkéni
oblast tfidy A oteviend pro sbér;

iv) probéhlo-li opétovné ponofeni do vody v pfirozeném prostiedi, musi provozovatel provadéjici
mezioperace potvrdit, Ze piirozené prostfedi, v némz opétovné ponoteni do vody probéhlo, bylo
v dobé opétovného ponofeni do vody klasifikovano stejné jako produkéni oblast, v niz byl proveden
sbér zivych mlzd;

v) probéhlo-li opétovné ponofeni do vody v zafizeni, musi provozovatel provadéjici mezioperace potvrdit,
ze dotéené zafizeni bylo v dobé opétovného ponoteni do vody schvilené. Opétovné ponoreni do vody
nesmi zpusobit dal$i kontaminaci Zivych mlzs;

vi) v pfipadé spojeni se uvede Zivocisny druh, datum zahdjen{ spojeni, datum ukonceni spojeni, status
oblasti, v niz byl proveden sbér Zivych mlzi, a Sarze daného spojenti, kterd vzdy sestava z Zivocicha
stejného druhu, vylovenych ve stejny den a ve stejné produkéni oblasti.”;

i) dopliuji se nové body 8 a 9, které zngjt:
,8. Provozovatelé provadgjici mezioperace musi byt:
a) registrovani u pfislusného orgdnu jako potravindisky podnik provadgjici prvovyrobu uvedeny v ¢l. 4
odst. 2 pism. a), pokud nemaji k dispozici prostory nebo maji k dispozici prostory, v nichz pouze

naklddaji s zivymi mlzi, omyvaji je a skladuj pfi teploté okolniho prostiedi, aniz by provadéli spojent ¢i
piipravu, nebo
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b) schvileni piislusnym orgdnem jako provozovatelé potravinafskych podnikd v souladu s ¢l. 4 odst. 2,
pokud vedle provadéni ¢innosti uvedenych v pismenu a) maji i chladirensky sklad nebo spojuji, ¢i
oddéluji $arze Zivych mlzi nebo provadéji piipravu & opétovné ponofeni do vody.

9. Provozovatelé provadéjici mezioperace mohou pfijimat zivé mlZe z produkénich oblasti klasifikovanych
jako produkéni oblasti tiidy A, B nebo C, ze sidkovacich oblasti nebo od jinych provozovateli
provadgjicich mezioperace. Provozovatelé provadéjici mezioperace mohou odesilat zivé mlze:

a) z produkénich oblasti tiidy A do expedi¢nich stfedisek nebo dalsimu provozovateli provadéjicimu
mezioperace;

b) z produkénich oblasti tiidy B pouze do stiedisek pro ¢isténi, zpracovatelskych zatizeni nebo dalsimu
provozovateli provadgjicimu mezioperace;

¢) z produkénich oblasti tiidy C do zpracovatelskych zafizeni nebo dal§imu provozovateli provadéjicimu
mezioperace, ktery md k dispozici prostory.”;

¢) vkapitole IV ¢asti A se bod 1 nahrazuje timto:

»1. Pfed zahdjenim ¢isténi musi byt Zivi mlZzi zbaveni blata a nabranych necistot a v pfipadé potieby omyti ¢istou
vodou.”;

d) v kapitole V bodé 2:

a) se pismeno a) nahrazuje timto: ,a) pro paralyticky toxin (PSP, Paralytic Shellfish Poison) 800 pg ekvivalentt
saxitoxinu 2HCI na kilogram;*;

b) se pismeno c) nahrazuje timto: ,c) pro sumu okadaiové kyseliny a dinofysistoxint 160 pg ekvivalentti okadaiové
kyseliny na kilogram;*

e) kapitola IX se nahrazuje timto:

,KAPITOLA IX: ZVLASTNI POZADAVKY NA HREBENATKOVITE, MORSKE PLZE A SUMYSE, KTERT
NEZISKAVAJI POTRAVU FILTRACI VODY, SBIRANE MIMO KLASIFIKOVANE PRODUKCNI OBLASTI

Provozovatelé potravinafskych podnikd sbirajici hiebenatkovité, moiské plze a sumyse, kteff neziskavaji potravu
filtraci vody, mimo klasifikované produkéni oblasti nebo s takovymi hiebenatkovitymi a/nebo motskymi plzi
a/nebo sumysi nakladaji, musi spliovat tyto pozadavky:

1. Hfebenatkoviti, mo#sti plzi a sumysi, ktefi neziskdvaji potravu filtraci vody, smi byt uvadéni na trh, pouze pokud
jsou sbirani a je s nimi nakldddno v souladu s kapitolou II &isti B a splituji normy stanovené v kapitole V, coZ se
prokdze systémem vlastnich kontrol ze strany provozovatelt potravindiskych podnikt, ktef{ provozuji rybi
drazbu, expedi¢ni stiedisko nebo zpracovatelské zatizeni.

2. Vedle bodu 1, pokud ddaje z Gfednich monitorovacich programéi umoznuji, aby p¥islusny organ klasifikoval
rybolovné reviry — v pfislusném p¥ipadé ve spoluprici s provozovateli potravindiskych podnikd — se ustanoveni
kapitoly II ¢dsti A vztahuji analogicky na hebenatkovité.

3. Hiebenatkoviti, moi3ti plZi a sumysi, kteti neziskdvaji potravu filtraci vody, nesmi byt uvddéni na trh k lidské
spotiebé jinak nez prostfednictvim rybi drazby, expedi¢niho stfediska nebo zpracovatelského zafizeni. Pokud
provozovatelé potravindiskych podnikd provozujici takovd zafizeni naklddaji s hfebenatkovitymi a/nebo
takovymi motskymi plzi ajnebo sumysi, musi tuto skute¢nost ozndmit pfislusnému organu a, pokud jde
o expedicni stfediska, mus{ splnit pislusné pozadavky kapitol Ill a IV.

4. Provozovatelé potravindfskych podniktt naklddajici s hfebenatkovitymi, mofskymi plzi a sumysi, kteff
neziskavaji potravu filtraci vody, musi spliovat tyto pozadavky:

a) v piislusném ptipadé pozadavky na doklady stanovené v kapitole I bodech 3 az 7. V takovém piipadé musi
byt v dokladu o registraci jasné uvedena poloha oblasti (s uvedenim systému pouzitého pro popis
soufadnic), ve které byli hfebenatkoviti a/nebo Zivi mofsti plzi a/nebo Zivi sumysi sbirdni, nebo

b) pozadavky kapitoly VI bodu 2 tykajici se uzavirani viech baleni zivych hiebenatkovitych, zivych motskych
plzi a zivych sumyst odesilanych k maloobchodnimu prodeji a pozadavky kapitoly VII tykajici se
identifika¢ntho oznaceni a oznac¢ovani.*;
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f) dopliuje se nova kapitola X, kterd znf:

KAPITOLA X VZOR DOKLADU O REGISTRACI ZIVYCH MLZG, ZIVYOCH OSTNOKOZCU, ZIVYCH
PLASTENCU A ZIVYCH MORSKYCH PLZU

DOKLAD O REGISTRACI ZIVYCH MLZU, ZIVYCH OSTNOKOZCU, ZIVYCH PLASTENCU A ZIVYCH
MORSKYCH PLZU

I.1 Referenéni &islo IMSOC 1.2 Interni referen¢ni &islo
1.3 Dodavatel 1.4 Pfijimajici provozovatel potravindfského
. podniku
Nazev
Adresa Nazev
C. registrace nebo schvélen{ Adresa
Zemé Kéd ISO zemé C. registrace nebo schvélen{
Cinnost Zemé Kod ISO zemé
Cinnost
L5 Popis zboZi
Akvakultura O Pfirodni biehy O
* kéd KN nebo tifpismenny k6d FAO | druh | mnozZstvi | baleni | SarZe | datum sbéru | datum zahdjen{
piipravy | datum ukonceni ptipravy | misto piipravy | datum zahdjeni opétovného ponofeni do vody |
datum ukonceni opétovného ponofeni do vody | misto opétovného ponofeni do vody datum zahdjeni
spojeni | datum ukonceni spojeni | produkéni oblast | ndkazovy status, v piislusném ptipadé véetné
informace, Ze sbér byl proveden v souladu s ¢l. 62 odst. 2 provaddéciho nafizeni (EU) 2019/627
g 1.6 Zesidkovacioblasti Ano ONeO 1.7 Ze stiediska pro ¢iSténi/expedi¢niho stiedi-
E Sddkovaci oblast ska
3 Délka doby sadkovani drazebni haly AnoONeO
=) Datum zahdjen{ Cislo schvileni stfediska pro ¢iSténi/
2 Datum ukoncen{ expedi¢niho stfediska/drazebni haly
2 Datum vstupu
\w v
L, Datum vystupu
Délka doby &isténi
1.8 Od provozovatele providéjiciho meziope-
race
AnoONeO
Nazev
Adresa
C. registrace nebo schvileni
Zemé
Kéd ISO zemé
Cinnost
Datum doruceni
Datum vystupu
1.9 Prohldseni dodavatele
J4, nize podepsany provozovatel potravindfského podniku odpovédny za odeslani této zdsilky, prohlasuji, ze
informace uvedené v ¢asti I tohoto dokladu jsou podle mého nejlepsiho védomi a svédomi pravdivé a tplné.
Datum Jméno podepisujici osoby Podpis
= IL1 Interni referencni ¢islo (pFijimajici)
% I1.2 Prohldseni pfijimajiciho provozovatele potravinifského podniku
N
S J4, niZe podepsany provozovatel potravindfského podniku odpovédny za pfijeti této zdsilky, prohlasuji,
% 7e tato zasilka byla dorucena do mych prostor dne [DATUM].
A=
‘s
&
;E:
I Jméno podepisujici osoby Podpis
g
g
o
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Vysvétlivky

Kolon-

ka Popis

Cést [ - Dodavatel
Tuto &ast dokladu vyplni provozovatel potravindského podniku odesilajici Sarzi zivych mlzi.

L1 Referen¢ni ¢islo IMSOC

Jedna se o jedine¢ny alfanumericky kéd pridéleny systémem IMSOC

1.2 Interni referenéni &islo

Do této kolonky maiZe odesilajici provozovatel potravindiského podniku uvést interni referencéni Cislo.

1.3 Dodavatel

Uvedte ndzev a adresu (ulice, obec a v pfislusném piipadé region/provincie[spolkovd zemé), zemi a k6d ISO zemé
zaf{zeni puvodu. V ptipadé produkénich oblasti uvedte oblast tak, jak ji schvélily pfislusné orgdny. V ptipadé
zivych hiebenatkovitych, mofskych plzi nebo sumyst uvedte polohu oblasti sbéru.

V piislusném piipadé uvedte &islo registrace nebo schvéleni zafizeni. Uved'te druh ¢innosti (producent, stiedisko
pro (isténi, expedi¢ni stfedisko, draZzebni hala nebo provddéni mezioperaci).

Je-li arze zivych mlza odesildna ze stfediska pro ¢isténi/expedi¢niho stfediska nebo, v piipadé hiebenatkovitych,
mofskych plzi a sumysi, ktef{ neziskdvaji potravu filtraci vody a jsou sbirdni mimo klasifikované produkéni
oblasti, z rybi drazby, uvedte &islo schvéleni a adresu stfediska pro Cisténi/expedicniho stiediska nebo rybi drazby.

14 | Pfijimajici provozovatel potravindiského podniku

Uvedte ndzev a adresu (ulice, obec a v pfislusném piipadé region/provincie/spolkova zemé), zemi a kod ISO zemé
zafizen{ urceni. V pfipadé produkéni nebo sidkovaci oblasti uved'te oblast tak, jak ji schvdlily pfislusné organy.

V piislusném piipadé uvedte &islo registrace nebo schvéleni zafizeni. Uved'te druh ¢innosti (producent, stiedisko
pro ¢isténi, expedi¢n{ stiedisko, zpracovatelské zafizeni nebo provadéni mezioperaci).

L5 | Popis zboZi

yev o 2

Podle pozadavku uvedte kéd kombinované nomenklatury nebo tiipismenny kéd FAO, Zivocisny druh, mnozstvi,
druh baleni (vaky, hromadny ndklad atd.), $arzi, datum sbéru, datum zahdjeni a ukonceni pfipravy (v pfislusném
piipadé), misto pifpravy (uvedte Klasifikaci produkéni oblasti a jeji polohu nebo &islo schvileni zat{zeni —

v prislusném pripadg), datum zahdjeni a ukonceni opétovného ponoteni do vody (v piislusném ptipad€), misto
opétovného ponofeni do vody (uved'te klasifikaci produkéni oblasti a jeji polohu nebo ¢&islo schvileni zafizeni -

v piislusném piipadé), datum zahdjeni a ukonéeni spojeni (v piislusném piipadé), produkéni oblast a jeji nakazovy
status (v pfislusném piipadé klasifikaci produkéni oblasti). Pokud byl sbér zivych mlzi proveden v souladu s ¢l. 62
odst. 2 provadéciho natizeni 2019/627, méla by byt tato skutecnost vyslovné uvedena.

Provadi-li se spojeni Zivych mlzti, musi se dand $arZe vztahovat na mlZze stejného Zivocisného druhu, sesbirané ve
stejny den a pochdzejici ze stejné produkéni oblasti.

Nehodici se vymazte.

L6 Ze sadkovaci oblasti

Je-li Sarze Zivych mlzG odesildna ze sddkovaci oblasti, uvedte sidkovaci oblast tak, jak je schvélena piislusnymi
organy, a délku doby sidkovani (datum zahdjeni a ukonéeni).

L7 | Ze stfediska pro ¢isténijexpedi¢niho stfediska nebo rybi drazby

Je-li Sarze Zivych mlzG odesildna ze stfediska pro ¢isténijexpedi¢niho stfediska nebo, v piipadé hiebenatkovitych,
mofskych plzii a sumyst, kteti neziskavaji potravu filtraci vody a jsou sbirdni mimo klasifikované produkéni
oblasti, z drazebni haly, uved'te ¢islo schvéleni a adresu stfediska pro ¢isténifexpedi¢niho stfediska nebo drazebni
haly.

Je-li Sarze odesildna ze stfediska pro ¢isténi, uvedte délku doby ¢isténi a datum vstupu Sarze do stiediska pro
¢isténi a datum vystupu ze stiediska. Nehodici se vymazte.
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1.8

0Od provozovatele provddéjiciho mezioperace

Uved'te ndzev a adresu (ulice, obec a v piislusném piipadé region/provincie/spolkovd zemé), zemi a kdd ISO zemé

provozovatele provadéjictho mezioperace.
V ptislusném piipadé uvedte ¢islo registrace nebo schvileni a ¢innost.

L9

ProhlaSeni dodavatele

Uvedte datum, jméno podepisujici osoby a podpis.

Cést 11 -

Tuto ast

Piijimajici provozovatel potravindiského podniku

dokladu vyplni provozovatel potravinatského podniku ptijimajici $arzi zivych mlza.

1.1 | Interni referencni ¢islo (pfijimajici)
Do této kolonky miiZe provozovatel potravindiského podniku pfijimajici $arzi uvést interni referen¢ni islo.
IL2 | ProhliSeni pfijimajiciho provozovatele potravindfského podniku

Uvedte datum doruceni SarZe zivych mlz do prostor pfijimajictho provozovatele potravindtského podniku.
Pokud se jednd o provozovatele provadéjictho mezioperace, ktery nema k dispozici prostory, uvedte datum
nédkupu SarZe.

Uvedte jméno podepisujici osoby a podpis.*

6) oddil VIII se ménf takto:

a) kapitola I se méni takto:

i)

ii)

bod 1 se nahrazuje timto:

,1. plavidla pouzivand pro sbér produktii rybolovu v jejich pfirozeném prostiedi nebo pro nakldddni s nimi
nebo pro jejich zpracovani po sbéru a chladirenska plavidla spliiovala strukturalni pozadavky a pozadavky

na vybaveni stanovené v ¢dsti [ a“

v ¢asti I pismenu A se dopliiuje novy bod 5, ktery zni:

,5. Plavidla musi byt navrzena a konstruovana tak, aby nezputsobila kontaminaci produktii rybolovu stokovou
vodou, odpadni vodou, koufem, palivem, olejem, mazivem nebo jinymi zdvadnymi latkami. Skladisté,
naddrze nebo kontejnery pouzivané pro skladovini, zchlazeni nebo zmrazeni nechrdnénych produkti
rybolovu, vetné produktt uréenych k produkci krmiva, se nesmi pouZit pro jiné tlely, nez je skladovani,
zchlazeni nebo zmrazeni uvedenych produktd, pficemz totéZ plati pro led nebo nédlev pouZivané pro
takové tcely. Pokud jde o chladirenskd plavidla, ustanoveni vztahujici se na nechrdnéné produkty rybolovu,

se vztahuji na viechny pfepravované produkty.”;

iii) v &asti I pismenu C se body 1 a 2 nahrazuji timto:

,1. mit mrazici vybaveni s vykonem dostatenym k tomu, aby zmrazeni prob&hlo co nejrychleji v rdmci
nepteruSeného procesu a s co nejkratdi dobou konstantni teploty, aby bylo dosaZeno teploty v jadie

nepfekracujici -18 °C;

2. mit chladici vybaveni s dostate¢nou kapacitou pro uchovani produktt rybolovu ve skladistich pii teploté
nepfekracujici —18 °C. Skladisté se smi pouZivat pro zmrazovini, pouze pokud spliuji podminky
stanovené v bodé 1, a musi byt vybavena pfistrojem zaznamendvajicim teplotu umisténym v misté, kde jej

Ize snadno odedist. Teplotni ¢idlo ¢tecky musi byt umisténo v misté, kde je teplota ve skladisti nejvyssi,*

iv) v &asti I se dopliuje novy bod E, ktery zni:

,E. PoZzadavky na chladirenska plavidla

N
)

Chladirenska plavidla prepravujici a/nebo skladujici zmrazené produkty rybolovu ve velkém objemu, musi
mit vybaveni spliiujici poZadavky na mrazirenskd plavidla stanovené v ¢dsti C bodé 2, pokud jde o jejich

schopnost udrzovat teplotu.”;
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v) v &asti Il se bod 6 nahrazuje timto:

,6. Pokud se u ryb oddéluji hlavy od téla ajnebo odstrafiuji vnitfnosti na palubé, musi byt takové tikony
provadény hygienicky a co nejdiive po vyloveni a produkty rybolovu musi byt okamzité omyty. Vnitinosti
a ¢asti, které mohou predstavovat nebezpeli pro vefejné zdravi, musi byt co nejdfive odstranény a ulozeny
oddélené od produktt rybolovu urcenych k lidské spotiebé. Jatra, jikry a mli¢{ urcené k lidské spotiebé
musi byt zchlazeny nebo zaledovany na teplotu blizkou teploté tdni ledu nebo zmrazeny.*;

vi) v ¢asti Il se bod 7 nahrazuje timto:

,7. Pokud se celé ryby urcené k vyrobé konzerv zmrazuji v ndlevu, musi byt u tohoto produktu rybolovu
dosazeno teploty nepfekracujici -9 °C. I v piipadg, Ze je takovy produkt ndsledné zmrazen na teplotu —18 °
C, musi byt celd ryba ptivodné zmrazend v ndlevu na teplotu neptekracujici —9 °C ur¢ena k vyrobé konzerv.
Nalev nesmi byt pro ryby zdrojem kontaminace.”;

b) kapitola IIT se méni takto:
i) v casti A se bod 4 nahrazuje timto:

,4. Kontejnery pouzivané k odeslani nebo k uskladnéni nebalenych pfipravenych cerstvych zaledovanych
produktd rybolovu musi byt uzptsobeny tak, aby voda z tajiciho ledu byla odvddéna a neziistavala ve styku
s zadnymi produkty rybolovu.;
i) ¢ast B se nahrazuje timto:
,B. POZADAVKY NA ZMRAZENE PRODUKTY

Zafizeni na pevniné, kterd zmrazuji nebo skladuji zmrazené produkty rybolovu, musi mit vybaveni
piizptsobené provadéné ¢innosti, které splituje pozadavky na mrazirenskd plavidla stanovené v oddile VIII
kapitole I ¢dsti I pismenu C bodé 1 a 2.%

7) v oddile XI se dopliuji nové body 7 a 8, které znéji:

,7. Pozadavky stanovené v bodech 1, 3, 4 a 6 se vztahuji rovnéZ na jakékoli jiné hlemyzdé celedi Helicidae, Hygromiidae
nebo Sphincterochilidae, jsou-li uréeni k lidské spotiebé.

8. Pozadavky stanovené v bodech 1 aZ 5 se vztahuji rovnéZz na stehynka zab rodu Pelophylax Celedi Ranidae a rodu
Fejervarya, Limnonectes a Hoplobatrachus ¢eledi Dicroglossidae, jsou-li uréena k lidské spotiebé.”;

8) v oddile XII kapitole II se zrusuje bod 5.
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/1375
ze dne 11. &ervna 2021,

kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/33, pokud jde o zménu tradi¢nich vyrazi
v odvétvi vina

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhii se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 23479, (ES)
¢.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 (!), a zejména na ¢lanek 114 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/33 (3, které nahradilo a zrusilo nafizeni Komise (ES)
¢. 607/2009 (), stanovi pravidla, kterymi se dopliiuje nafizeni (EU) ¢. 1308/2013, pokud jde o ochranu, zrueni
a zménu tradi¢nich vyraza.

(2)  Clanek 34 naiizeni v pienesené pravomoci (EU) 2019/33 stanovi, Ze zména zapsaného tradi¢niho vyrazu se miize
tykat pouze prvki uvedenych v ¢l. 26 odst. 1 pism. b), ¢) a d) uvedeného nafizeni, které odkazuji na druh
tradi¢niho vyrazu, jazyk, v némz je tradi¢ni vyraz vyjadren, a na druh vyrobku z révy vinné, kterého se jeho pouziti
tykd.

(3)  Clanek 42a nafizen{ (ES) ¢ 607/2009 vsak stanovil del3f seznam moznych zmén. Zejména zahrnoval moznost
zménit samotny tradi¢ni vyraz, jazyk, v némz je tradi¢ni vyraz uveden, doty¢né vino nebo vina a shrnuti definice
nebo podminek pro pouZivdni tradi¢ntho vyrazu. MoZnosti zmény podle nafizeni (ES) ¢. 607/2009 byly proto
rozsahlej$i a umoznily vyrobciim vina rozsifit nebo omezit napiiklad seznam vin s chrinénym oznacenim ptivodu
nebo chranénym zemépisnym oznacenim, kterd jsou oprdvnéna pouzivat tradiéni vyraz nebo zménit podminky
pro pouzivan{ tradi¢ntho vyrazu, véetné vyrobnich metod dotéenych vin.

(4)  Ustanoveni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/33 tykajici se tradi¢nich vyrazii byla vypracovéna s cilem
zajistit kontinuitu spole¢ného rdmce tykajictho se tradi¢nich vyrazi stanoveného nafizenim (ES) ¢ 607/2009
a soucasné doplnit a vyjasnit stavajici postupy, kdykoli je to nutné. Clinek 34 nafizeni v penesené pravomoci (EU)
2019/33 ptimo odkazuje na prvky fddné vyplnéného formuldfe Zddosti, jak je stanoveno v ¢l. 26 odst. 1
uvedeného nafizeni. Z diivodu netimyslného opomenuti viak ¢l. 26 odst. 1 pism. a) odkazujici na ndzev dotéeného
tradi¢niho vyrazu, ¢l. 26 odst. 1 pism. e) odkazujici na shrnuti definice a podminek pouziti a ¢l. 26 odst. 1 pism. f)
odkazujici na dotéend chranénd oznaleni ptvodu nebo chranénd zemépisnd oznaceni, nebyly v seznamu uvedeném
v clanku 34 uvedeny, pfestoZe tyto prvky byly zahrnuty do ¢ldnku 42a nafizeni (ES) ¢. 607/2009. Nezamyslenym
disledkem je skute¢nost, Ze mozZnosti tipravy tradi¢niho vyrazu jsou omezeny na zménu druhu tradi¢niho vyrazu,
jazyka a druhu dot¢eného vyrobku z révy vinné.

() Uf. vést. L 347,20.12.2013,s. 671.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/33 ze dne 17. fijna 2018, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1308/2013, pokud jde o zddosti o ochranu oznaceni piivodu, zemépisnych oznaceni a tradi¢nich vyraza v odvétvi
vina, fizeni o ndmitce, omezeni pouziti, zmény specifikace vyrobku, zrueni ochrany a oznacovani a obchodnf tipravu (UF. vést. L 9,
11.1.2019, s. 2).

() Nafizeni Komise (ES) & 607/2009 ze dne 14. Cervence 2009, kterym se stanovi nékterd provddéci pravidla k nafizeni Rady (ES)
¢. 479/2008, pokud jde o chrinénd oznaceni ptivodu a zemépisnd oznaceni, tradi¢ni vyrazy, oznacovani a obchodni tpravu
nékterych vinatskych produktéi (Ut vést. L 193, 24.7.2009, s. 60).
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(5)  Z praktického hlediska stavajici znéni ¢l. 34 prvniho pododstavce brani moZnosti rozsifit pouzivani tradiéniho vyrazu
u novych chrinénych oznaceni ptivodu nebo zemépisnych oznaceni nebo vyloucit ze seznamu vin, kterym je povoleno
pouzivat tradiéni vyraz, ta vina, kterd jiZ nespliuji podminky jeho pouZzivini. Kromé toho neumoziiuje napiiklad
piizptisobit vyrobni metody uvedené ve specifikacich tradi¢ntho vyrazu v piipadé, Ze se tyto metody vyvijeji v dasledku
ménicich se environmentlnich nebo klimatickych podminek.

(6)  Za Glelem nédpravy tohoto nezamysleného opomenuti a obnoveni flexibility pfiznané drziteldm tradi¢nich vyrazt
podle nafizeni (ES) ¢. 607/2009 by mél byt seznam moznych zmén zapsaného tradi¢ntho vyrazu uvedeny v ¢l. 34
prvnim pododstavci nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/33 rozsifen tak, aby zahrnoval prvky uvedené
v ¢&l. 26 odst. 1 pism. a), €) a f) uvedeného nafizeni.

(7)  Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/33 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.
(8)  Z dtvodt pravni jasnosti a v zgjmu zajisténi rovného zachdzeni se viemi Zadostmi o zménu zapsaného tradi¢niho
vyrazu by se toto nafizeni mélo pouzit zpétné ode dne 14. ledna 2019,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Clanek 34 nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2019/33 se nahrazuje timto:
,Cldnek 34
Zména tradi¢niho vyrazu

Zadatel, ktery splituje podminky ¢lanku 25, méize pozddat o schvaleni zmény zapsaného tradi¢niho vyrazu, kterd se tykd
udajti uvedenych v ¢l. 26 odst. 1 pism. a) az f).

Na Zadosti 0 zménu se pouziji obdobné ¢lanky 26 az 31.“

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 14. ledna 2019.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. ¢ervna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1376
ze dne 13. srpna 2021,
kterym se stanovi zdkaz rybolovu okounikii rodu Sebastes v oblasti NAFO 3M plavidly plujicimi pod
vlajkou ¢lenského stitu Evropské unie
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 12242009 ze dne 20. listopadu 2009 o zavedeni kontrolniho rezimu Unie k zajisténi
dodrzovani pravidel spole¢né rybaiské politiky ('), a zejména na ¢l. 36 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:
(1) Nafizeni Rady (EU) 2021/92 () stanovi kvéty na rok 2021.

2 Podle informaci, jez Komise obdrZela, tlovky okounikti rodu Sebastes v oblasti NAFO 3M, které byly odloven
J y yiy y
plavidly plujicimi pod vlajkou ¢lenského stitu Evropské unie nebo plavidly v ném registrovanymi, kvétu pfidélenou
na rok 2021 vycerpaly.

(3)  Cileny rybolov uvedené populace je proto nutné zakazat,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Vy¢erpani kvoty
Rybolovnd kvéta piidélend ¢lenskym stttim Evropské unie pro populaci okounikti rodu Sebastes v oblasti NAFO 3M na rok
2021 uvedend v piiloze se povazuje za vycerpanou od data stanoveného v uvedené uvedeného v piiloze.
Cldnek 2
Zikazy
Cileny rybolov populace uvedené v ¢lanku 1 plavidly plujicimi pod vlajkou ¢lenského stitu Evropské unie nebo v ném
registrovanymi se zakazuje od data stanoveného v piiloze.
Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13. srpna 2021.

Za Komisi,
jménem predsedkyné,
John DALLI
clen Komise

() UF. vést. L 343,22.12.2009, s. 1.

() Nafizeni Rady (EU) 2021/92 ze dne 28. ledna 2021, kterym se pro rok 2021 stanovi rybolovnd prava ve vodach Unie a rybolovnd
prava, jimiz disponuji rybaiska plavidla Unie v nékterych voddch mimo Unii, pro nékteré rybi populace a skupiny rybich populaci (Ut.
vést. L 31,29.1.2021, s. 31).
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PRILOHA
C 14/TQ92
CLENSKY STAT Evropskd unie (v§echny ¢lenské stity)
POPULACE RED/N3M.
DRUH Okounici (Sebastes spp.)
OBLAST NAFO 3M

DOBA UKONCENI

24, cervence 2021 ve 24:00 UTC




L 297/20 Utedni véstnik Evropské unie 20.8.2021

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20211377
ze dne 19. srpna 2021,

kterym se povoluje zména podminek pouziti nové potraviny ,,oleoresin bohaty na astaxanthin z fas
Haematococcus pluvialis“ podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se
méni provddéci nafizeni Komise (EU) 20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 natizeni (EU) 2015/2283 rozhoduje Komise o povoleni a uvedeni nové potraviny na trh v Unii
a o aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Novd potravina ,oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis“ byla povolena podle ¢ldnku 5 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 () pro pouziti v dopliicich stravy urcenych pro béznou populaci, jak
je vymezuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (‘). Maximdlni povolené mnoZstvi oleoresinu
bohatého na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis pro béznou populaci je v soucasné dobé 40-80 mg oleoresinu
denné, vysledkem je < 8,0 mg astaxanthinu denné.

(5)  V dobé vytvofeni seznamu Unie pro povolené nové potraviny v roce 2017 Komise na zdkladé predchozich dvou
stanovisek Evropského tifadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad®) (°) (%) z roku 2014 — stanoviska o pouZiti
astaxanthinu v doplitkovych latkdch podle definice v natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ()
o doplikovych litkich v krmivech, které stanovilo pfijatelny denni pfjem (ADI) astaxanthinu na 0,034 mg/kg
télesné hmotnosti denné, a ddle stanoviska o bezpecnosti astaxanthinu jako nové slozky potravin — dospéla
k zavéru, Ze ptijem astaxanthinu z doplikd stravy obsahujicich maximélni povolené mnozstvi do 8,0 mg denné
muze piekracovat ADI a nemusi byt v souladu s podminkami stanovenymi v ¢ldnku 7 naffzeni (EU) 2015/2283.
Komise dospéla k zdvéru, ze seznam Unie by mél byt zménén tak, aby s ohledem na stanoviska tifadu z roku 2014
upravil povolend mnozZstvi astaxanthinu.

() Uf.vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

(¥ Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych slozkdch potravin (U.
vest. L 43,14.2.1997,s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich ptedpisti ¢lenskych stdtd
tykajicich se doplitkd stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() EFSA Journal 2014;12(6):3724.

(°) EFSA Journal 2014; 12(7):3757.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplikovych latkdch pouzivanych ve vyZivé zvifat
(UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).
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(6)  Komise se rovnéz v roce 2017 dozvédéla o novych védeckych dikazech piedlozenych hospodaiskymi subjekty
béhem vefejné konzultace k ndvrhu provadéctho nafizeni, kterym se zfizuje seznam Unie pro povolené nové
potraviny, které ukazuji na podstatné vy$si ADI astaxanthinu, nez jaky byl diive stanoven dfadem. Kromé toho
dikazy ptedlozené béhem téze vetejné konzultace prokazaly, Ze piijem astaxanthinu z béZné stravy je jiz zna¢ny,
nebot se pfirozené vyskytuje v nékterych rybach a korysich.

(7)  Dne 27. tnora 2018 Komise v souladu s ¢l. 29 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%)
pozadala dfad o vydani stanoviska k bezpecnosti astaxanthinu, pokud je pouzivan jako nova potravina v doplicich
stravy v mnozstvich do 8,0 mg/den, s pfihlédnutim celkovému kumulativnimu pfijmu astaxanthinu ze vSech
potravinovych zdrojt.

(8)  Dne 18. prosince 2019 pfijal Gfad védecké stanovisko ,Safety of astaxanthin for its use as a novel food in food
supplements” (Bezpe¢nost pouZiti astaxanthinu jako nové potraviny v dopliicich stravy) (°).

(9)  Utad ve svém védeckém stanovisku dospél na zakladé novych dikazd k zdvéru, ze ADI astaxanthinu ¢inf 0,2 mg/kg
télesné hmotnosti denné. S piihlédnutim k ADI astaxanthinu a pifjmu astaxanthinu z bézné stravy dospél tfad
k zavéru, ze pfijem maximdlniho v soucasnosti povoleného mnoZstvi astaxanthinu ve vysi do 8,0 mg/den
z doplikti stravy obsahujicich oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis je bezpecny pro dospélé
a dospivajici mlddez starsi 14 let.

(10) Meél by byt uveden jasny nazev nové potraviny a pro dopliiky stravy obsahujici oleoresin bohaty na astaxanthin z fas
Haematococcus pluvialis by mél byt stanoven pozZadavek na oznacovdni, aby se zajistilo, Ze uvedené dopliky stravy
nebudou konzumovat déti a dospivajici mladez do 14 let.

(11) Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(12) Dtikazy z trhu naznacuji, Ze pfestoze doplitky stravy obsahujici < 8,0 mg astaxanthinu jsou v soucasné dobé
povoleny pro béZnou populaci, v praxi je déti a dospivajici mlddez neuzivaji, nybrz téméf vyhradné je pouzivd
dospéla populace. S cilem omezit administrativni zatéz a poskytnout hospodaiskym subjekttim dostatek ¢asu na
piizptisobeni jejich postupt, tak aby spliovaly pozadavky tohoto nafizeni, by méla byt stanovena piechodnd
obdobi pro dopliiky stravy obsahujici < 8,0 mg astaxanthinu, které byly uvedeny na trh nebo odesldny ze tfetich
zemi do Unie a jsou urfeny pro béZnou populaci, pted datem vstupu tohoto nafizeni v platnost. Uvedend
pfechodnd opatfeni by méla zohlednit bezpecnost spotiebiteltl tim, Ze je informuji o vhodném pouzivani v souladu
s pozadavky tohoto nafizeni.

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

a krmiva,
PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
1. Polozka na seznamu Unie pro povolené nové potraviny stanoveném v ¢ldnku 6 nafizeni (EU) 2015/2283, kterd je

zafazena do provadéctho nafizeni (EU) 2017/2470 a uvddi novou potravinu oleoresin bohaty na astaxanthin z fas
Haematococcus pluvialis, se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

2. Polozka na seznamu Unie zminénd v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovéni, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést.
L 31,1.2.2002,s. 1).

(°) EFSA Panel on Nutrition, Novel Foods and Food Allergens, Scientific Opinion on the safety of astaxanthin as a novel food in food
supplements. EFSA Journal 2020;18(2):5993.
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Cldnek 2

1. Dopliiky stravy obsahujici < 8,0 mg astaxanthinu urcené pro béznou populaci, které byly v souladu s pravnimi
pfedpisy uvedeny na trh pfede dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost, mohou byt proddvany do svého data minimalni
trvanlivosti nebo data spotieby.

2. Dopliky stravy obsahujici < 8,0 mg astaxanthinu urcené pro béznou populaci dovezené do Unie sméji byt uvddény
na trth do data minimdlni trvanlivosti nebo data spotieby, pokud maze dovozce téchto potravin prokazat, Ze byly
z dotcené tfeti zemé odesldny a byly na cesté do Unie pfede dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost.

3. Provozovatelé potravinafskych podnikd by méli dopliky stravy uvedené v odstavci 1 na misté prodeje opatfit
sdélenim, v ném?z informuji, Ze uvedené dopliiky stravy by nemély konzumovat kojenci, déti a dospivajici mladez do 14 let.

Cldnek 3

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 19. srpna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V ptiloze provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) polozka pro ,oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis“ nahrazuje timto:

,Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouZivina

Doplitkové zvlastni poZadavky na oznacovani

Dalsi pozadavky

,Oleoresin bohaty na astaxanthin
z fas Haematococcus pluvialis*

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Dopliky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46/ES, s vyjimkou
kojencti, malych  dét,  déti
a dospivajici mlddeze do 14 let

40-80 mg/den oleoresinu,
vysledkem je < 8 mg astaxanthinu
denné

V oznaleni potravin obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije ndzev ,oleoresin bohaty na
astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis*.

Na oznaceni doplikii stravy obsahujicich oleoresin
bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis
musi byt uveden adaj, Ze tyto dopliiky stravy by
neméli konzumovat kojenci, déti a dospivajici
mlddez do 14 let. “
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1378
ze dne 19. srpna 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 stanovi nékterd

pravidla tykajici se certifikitu vydivaného hospodifskym subjektiim, skupindim hospodaiskych

subjektt a vyvozcim ve tfetich zemich, ktefi se zabyvaji dovozem ekologickych produkti

a produktii z pfechodného obdobi do Unie, a seznam uznanych kontrolnich orgéni a kontrolnich
subjekti

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci
a oznacovani ekologickych produktti a o zruseni nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 (!), a zejména na ¢l. 45 odst. 4 a ¢l. 46
odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Vsouladus ¢l. 45 odst. 1 pism. b) bodem i) nafizeni (EU) 2018/848 muze byt produkt dovezen ze tieti zemé s cilem
uvést ho na trh v Unii jako ekologicky produkt nebo jako produkt z prechodného obdobi, pokud hospodafské
subjekty a skupiny hospodafskych subjektil, véetné vyvozct v dotéené tieti zemi, podléhaji kontrole ze strany
kontrolnich orgdnt nebo kontrolnich subjektt uznanych v souladu s ¢linkem 46 uvedeného nafizeni a tyto organy
nebo subjekty vystavily vSem témto hospoddiskym subjektiim, skupindm hospoddiskych subjektd a vyvozcim
certifikat potvrzujici, Ze spliuji pozadavky natizeni (EU) 2018/848.

(2)  Protgely ¢l. 45 odst. 1 pism. b) bodu i) nafizeni (EU) 2018/848 by mél byt specifikovan obsah certifikitu uvedeného
ve zminéném ustanovent, jakozZ i technické prostiedky, jejichz prostfednictvim se certifikdt vydava.

(3)  Kromé toho je pro tcely ¢l. 45 odst. 1 pism. b) bodu i) nafizeni (EU) 2018/848 vhodné timto nafizenim stanovit
seznam uznanych kontrolnich orgdnd a kontrolnich subjektti ptislusnych pro provadéni uvedenych kontrol a pro
vydévan{ uvedeného certifikdtu ve tretich zemich.

(4)  Vzdjmu jasnosti a pravni jistoty by se toto naf{zeni mélo pouzit od data pouZitelnosti nafizeni (EU) 2018/848.

(5)  Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro ekologickou produkci,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Certifikit pro hospoddiské subjekty, skupiny hospodéfskych subjektii a vyvozce ve tfetich zemich

Kontrolni orgdny a kontroln{ subjekty, které byly uzndny v souladu s ¢l. 46 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/848, vydaji
hospodatskym subjektiim, skupindm hospodaiskych subjektii a vyvozcim ve tietich zemich podléhajicim kontrole podle
¢l. 45 odst. 1 pism. b) bodu i) uvedeného nafizeni certifikdt potvrzujici, Ze tyto hospodafské subjekty, skupiny
hospodartskych subjektd a vyvozci spliiuji pozadavky natizeni (EU) 2018/848 (ddle jen ,certifikat®).

() UF. vést. L 150, 14.6.2018, s. 1.
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Certifikat:

a) se vydava v elektronické podobé v souladu se vzorem uvedenym v p¥iloze I tohoto nafizeni a za pouZziti elektronického
obchodniho fidictho a expertniho systému (TRACES) podle ¢l. 2 bodu 36 provadéciho nafizeni Komise (EU)
2019/1715 (;

b) umoziuje identifikaci:

i) hospoditského subjektu, skupiny hospodafskych subjektti nebo vyvozce, na néz se certifikdt vztahuje, véetné
seznamu ¢lent skupiny hospodaiskych subjekt;

ii) kategorie produktil, na néz se certifikdt vztahuje, klasifikovanych stejnym zpiisobem, jaky je stanoven v ¢l. 35
odst. 7 nafizeni (EU) 2018/848, a

iii) své doby platnosti;

c) stvrzuje, Ze ¢innost hospodaiského subjektu, skupiny hospodaiskych subjektt nebo vyvozce je v souladu s nafizenim
(EU) 2018/848, a

d) se aktualizuje, kdykoli dojde ke zméndm tdajti v ném obsazenych.

Cldnek 2
Seznam uznanych kontrolnich orgidnii a kontrolnich subjektii

1. Seznam kontrolnich orgdnti a kontrolnich subjektd uznanych v souladu s ¢l. 46 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/848 je
uveden v priloze II tohoto naf{zeni. Seznam obsahuje ke kazdému uznanému kontrolnimu orgdnu nebo kontrolnimu
subjektu tyto informace:

a) ndzev a Ciselny kod kontrolniho orgdnu nebo kontrolniho subjektu;

b) pro kazdou tfeti zemi kategorie produktd, jak jsou stanoveny v ¢l. 35 odst. 7 nafizeni (EU) 2018/848;

c) tieti zemé, v nichZ maji kategorie produktt ptivod, pokud se na tyto téeti zemé v piipadé kategorie produktu nebo
dotéeného produktu jiz nevztahuje dohoda o obchodu s ekologickymi produkty v souladu s ¢ldnkem 47 nafizeni (EU)
2018/848 nebo uzndni rovnocennosti v souladu s ¢linkem 48 uvedeného nafizeni;

d) dobu trvani uznédni a

e) v pipadé potieby vyjimky z uzndni.

2. Podrobné informace tykajici se postovni adresy, adresy internetovych strinek a e-mailového kontaktniho mista

kontrolniho orgdnu nebo kontrolntho subjektu, jakoz i ndzev akredita¢niho orgdnu, ktery v souladu s ¢l. 46 odst. 2 pism.

d) nafizeni (EU) 2018/848 udélil akreditaci, jsou vefejné k dispozici na internetovych strankdch Komise vénovanych
ekologickému zemédélstvi.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2022.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/1715 ze dne 30. zdif 2019, kterym se stanovi pravidla pro fungovdni systému pro sprévu
informaci o tifednich kontroldch a jeho systémovych slozek (,nafizeni o IMSOC*) (Ut. vést. L 261, 14.10.2019, s. 37).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

VZOR CERTIFIKATU

_CERTIFIKAT PRO HOSPODARSKE SUBJEKTY, SKUPINY HOSPODARSKYCH SUBJEKTU A VYVOZCE VE
TRETICH ZEMICH PRO PRODUKTY, KTERE MAJi BYT DOVEZENY DO EVROPSKE UNIE JAKO EKOLOGICKE
PRODUKTY NEBO PRODUKTY Z PRECHODNEHO OBDOBI

Cist I: Povinné prvky

1. Cislo dokumentu 2. (zaskrtnéte odpovidajici informace)

* Hospodaéisky subjekt

*  Skupina hospodaiskych subjektt — viz
bod 10

* Vyvozce

3. Ndzev a adresa hospoddiského subjektu, skupiny hospoddfskych | 4. Nézev, adresa a Ciselny kdd kontrolniho

subjektti nebo vyvozce: organu nebo kontrolniho subjektu hospo-
dafského subjektu, skupiny hospodai-
skych subjektii nebo vyvozce:

5. Jedna ¢i vice ¢innosti hospodafského subjektu, skupiny hospodéiskych subjektti nebo vyvozce (zaskrtnéte odpovidajici
kolonku/kolonky):

* vyroba

* pfiprava

o distribuce

» skladovéini

e dovoz

* vyvoz

6. Jedna ¢i vice kategorif produktd podle ¢l. 35 odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 (')
a metody produkce (zaskrtnéte odpovidajici kolonku/kolonky):

a) nezpracované rostliny a rostlinné produkty, véetné osiva a dalstho rozmnoZzovaciho materidlu rostlin
metoda produkce:
O  ckologicka produkce s vyjimkou prechodného obdobi
O  produkce béhem pfechodného obdobi
O  ekologicka produkce s konvenéni produkei

b) hospodéiskd zvifata a nezpracované produkty Zivoc¢isné vyroby
metoda produkce:
O  ekologickd produkce s vyjimkou prechodného obdobi
O  produkce béhem pfechodného obdobi
O  ekologickd produkce s konvenéni produkei

c) fasy a nezpracované produkty akvakultury
metoda produkce:
O  ekologickd produkce s vyjimkou pfechodného obdobi
O  produkce béhem pfechodného obdobi
O  ekologickd produkce s konvenéni produkei

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci a oznacovani ekologickych
produkti a o zrueni nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 (Ut. vést. L 150, 14.6.2018, 5. 1).

~
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d) zpracované zemédélské produkty, véetné produktd akvakultury, urcené k pouziti jako potraviny
metoda produkce:
O  produkce ekologickych produktii
O  produkce produkti z pfechodného obdobi
O  ekologicka produkce s konvenéni produkci

e) krmivo
metoda produkce:
O  produkce ekologickych produktii
O  produkce produkti z pfechodného obdobi
O  ekologickd produkce s konvenéni produkei

f) vino
metoda produkce:
O  produkce ekologickych produkti
O  produkce produktt z pfechodného obdob{
O  ckologickd produkce s konvenéni produkci

g) jiné produkty uvedené v p¥iloze I nafizeni (EU) 2018/848 nebo nespadajici do Zadné z predchozich kategorii
metoda produkce:
O  produkce ekologickych produktii
O  produkce produktt z pfechodného obdobi
O  ekologicka produkce s konvenéni produkci

7. Rejstitk produkti:

Nézev produktu ajnebo kdd kombinované nomenklatury (KN) podle natizeni Rady (EHS) O z ekologického
¢.2658/87 () u produktl spadajicich do plisobnosti nafizeni (EU) 2018/848 zemédélstvi
O z pfechodného
obdobi

Tento dokument byl vydan v souladu s provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/1378 (’) jako potvrzeni skutecnosti, Ze
hospodaisky subjekt, skupina hospodafskych subjektti nebo vyvozce (zvolte odpovidajici moznost) spliiuje pozadavky
nafizeni (EU) 2018/848.

8. Datum, misto 9. Certifikdt platny od.......... [dopliite datum] do........... [doplnte
Jméno a podpis jménem vydavajiciho kontrolniho datum)]
organu nebo kontrolniho subjektu:

10. Seznam ¢lent skupiny hospodéiskych subjektti podle definice v ¢lanku 36 nafizeni (EU) 2018/848

Ndzev ¢lena Adresa nebo jind forma identifikace ¢lena

() Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklatuie a o spole¢ném celnim sazebniku (UF. vést.
L 256,7.9.1987,s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 20211378 ze dne 19. srpna 2021, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/848 stanovi nékterd pravidla tykajici se certifikitu vyddvaného hospoddiskym subjekttim, skupindm hospodatskych
subjektt a vyvozciim ve tretich zemich, ktefi se zabyvaji dovozem ekologickych produktt do Unie, a seznam uznanych kontrolnich
orgénti a kontrolnich subjektt (Uf. vést. L 297, 20.8.2021, 5. 24).



20.8.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 297/29

Cist II: Konkrétni nepovinné prvky

Jeden ¢i vice prvka se vyplni, pokud tak rozhodne kontrolni organ nebo kontrolni subjekt, ktery vydava certifikdt
hospoddiskému subjektu, skupiné hospodéiskych subjektii nebo vyvozci v souladu s provddécim nafizenim (EU)
2021/1378.

1. Mnozstvi produkti

Nézev produktu a/nebo kéd KN podle

nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 u produkti | O z ekologického zemédeélstvi Odhadované mnozstvi v kilogramech,
spadajicich do ptsobnosti nafizeni (EU) O z ptechodného obdobi litrech nebo p¥{padné v poctu jednotek
2018/848

2. Informace o pudé

O z ekologického zemédélstvi
Nézev produktu O z prechodného obdobi Plocha v hektarech
O z konven¢ni produkce

3. Seznam prostor nebo jednotek, v nichZ ¢innost vykondva hospodaisky subjekt nebo skupina hospodatskych subjekti

Adresa nebo zemépisnd poloha Popis ¢innosti nebo ¢innosti uvedenych v ¢ésti I bodé 5

4. Informace o ¢innosti nebo ¢innostech provadénych hospodéiskym subjektem nebo skupinou hospodatskych subjekta
a o tom, zda ¢innost nebo ¢innosti vykondva pro svij vlastni déel nebo jako subdodavatel pro jiny hospodaisky
subjekt, zatimco subdodavatel zistdva odpovédny za vykondvanou ¢innost nebo &innosti

O provéadeéni ¢innosti nebo ¢innosti pro vlastni acel

O provéadéni ¢innosti nebo ¢innosti jako subdodavatel pro jiny
hospodarsky subjekt, zatimco subdodavatel ztstdva odpovédny
za vykondvanou ¢innost nebo ¢innosti

Popis ¢innosti nebo ¢innosti uvedenych v &asti [ bodé 5
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5. Informace o ¢innosti nebo ¢innostech provadénych subdodavatelskou tfeti stranou

O hospodafsky subjekt nebo skupina hospodaiskych subjektii

Popis ¢innosti nebo ¢innosti uvedenych v &asti I bodé 5 nadéle nesou odpovédnost
O odpovédnost nese subdodavatelskd tieti strana

6. Seznam subdodavatelii provadéjicich ¢innost nebo ¢innosti pro hospoddisky subjekt nebo skupinu hospodéiskych
subjektt, u nichZz hospodéisky subjekt nebo skupina hospodéiskych subjektd naddle odpovidd za ekologickou
produkci a u nichz se tato odpovédnost nepiendsi na subdodavatele

Nézev a adresa Popis ¢innosti nebo ¢innosti uvedenych v ¢asti I bodé 5

7. Informace o akreditaci kontrolniho subjektu v souladu s €l. 46 odst. 2 pism. d) nafizeni (EU) 2018/848
a) ndzev akredita¢niho orgdnu;

b) odkaz na internetové stranky osvédceni o akreditaci.

8. Dalsi informace
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PRILOHA II

Seznam kontrolnich orgdni a kontrolnich subjekti uznanych v souladu s €linkem 46 nafizeni (EU)
2018/848

Pro tcely této prilohy jsou kategorie produktii oznaceny témito kody:

nezpracované rostliny a rostlinné produkty, véetné osiva a dalstho rozmnozovaciho materialu rostlin;
hospodatska zvifata a nezpracované produkty Zivocisné vyroby;

fasy a nezpracované produkty akvakultury;

A
B
C
D:  zpracované zemédélské produkty, véetné produkti akvakultury, uréené k pouziti jako potraviny;
E:  krmivo;

F: vino;

G

jiné produkty uvedené v piiloze I nafizeni (EU) 2018/848 nebo nespadajici do zddné z piedchozich
kategoril.

Informace tykajici se postovni adresy, adresy internetovych stranek a e-mailového kontaktniho mista kontrolniho orginu
nebo kontrolniho subjektu, jakoZz i ndzev akreditacniho orgdnu, ktery mu udélil akreditaci, lze nalézt na internetovych
strankdch Komise vénovanych ekologickému zemédélstvi.

Naézev kontrolniho orgdnu nebo kontrolniho subjektu:

1) Ciselné kody, tieti zemé a dotéené kategorie produktii

Ciselny kod Tret{ zemé Kategorie produktd

XX-BIO-XXX A B C D E F G

2) Doba trvani uzndni:

3) Vyjimky:
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1379
ze dne 19. srpna 2021,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvileni i¢inné litky famoxadon a kterym se méni
proviadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Smérnici Komise 2002/64[ES () byl famoxadon zafazen jako u¢innd litka do pilohy I smérnice Rady
91/414[EHS ().

Ucinné latky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvileni G¢inné litky famoxadon, jak je stanoveno v cdsti A piilohy provadéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dne 30. ¢ervna 2022.

V souladu s ¢ldnkem 4 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 1141/2010 () a ve Ihiité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla pfedlozena zddost o obnoveni schvilen{ famoxadonu.

Zadatel predlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢ldnku 9 provédéctho nafizeni (EU) ¢. 1141/2010.
Zpravodajsky clensky stat shledal zadost Gplnou.

Zpravodajsky ¢lensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym statem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 15. &ervence 2014 ji predlozil Evropskému tifadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”)
a Komisi.

Utad piedal hodnotici zprdvu o obnoveni Zadateli a clenskym stéttim, aby se k nf vyjadiili, a obdrzené pfipominky
zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2002/64/ES ze dne 15. cervence 2002, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni t¢innych
latek cinidon-ethyl, cyhalofopbutyl, famoxadon, florasulam, metalaxyl-M a pikolinafen (Uf. vést. L 189, 18.7.2002, s. 31).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvaddéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Nafizeni Komise (EU) ¢. 1141/2010 ze dne 7. prosince 2010, kterym se stanovi postup pro obnoveni zafazeni druhé skupiny
tcinnych ldtek do piflohy I smérnice Rady 91/414/EHS a kterym se vytvaii seznam téchto latek (Ut. vést. L 322, 8.12.2010, s. 10).
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(8)  Dne 3. Cervence 2015 ozndmil ufad Komisi svijj zavér () ohledné toho, zda lze ocekavat, Ze famoxadon splni
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Utad dospél k zdvéru, ze u viech
posuzovanych reprezentativnich pouZiti existuje vysoky potencidl, Ze dojde k piekroceni piijatelné miry expozice
obsluhy (AOEL) u pracovniklt béhem ruénf sklizné plodin i presto, Ze pouziji osobni ochranné prostiedky. Urad
také dospél k zavéru, ze z pouziti famoxadonu plyne vysoké dlouhodobé riziko pro savce a vysoké riziko pro vodni
organismy. Ufad navic uvedl, Ze dostupné informace nepostacuji k vyvozeni zivéru ohledné posouzeni
dlouhodobého rizika pro ptaky.

(9)  Komise vyzvala zadatele, aby k zdvértim Gfadu a v souladu s ¢l. 17 odst. 1 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 1141/2010
i k névrhu zprévy o prezkoumdni vznesl své pfipominky. Pfipominky, které Zadatel vznesl, byly dikladné
posouzeny.

(10) Navzdory argumenttim pfedloZenym Zadatelem v3ak nebylo mozné obavy tykajici se dané latky vyvratit.

(11) V dasledku toho nebyl u¢inén zdvér, ze by v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespont jednoho
piipravku na ochranu rostlin byla splnéna kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Je proto vhodné schvileni ti¢inné litky famoxadon v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni neobnovit.

(12) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(13) Clenskym stitiim by mél byt poskytnut dostatecny as na odnéti povoleni pro pifpravky na ochranu rostlin
obsahujici famoxadon.

(14) U pfipravkd na ochranu rostlin obsahujicich famoxadon, pro néz ¢lenské staty udéli v souladu s ¢ldnkem 46 nafizeni
(ES) €. 11072009 odkladnou lhtitu, by uvedend lhiita méla uplynout co nejdfive a nepfesdhnout dvandct mésicti
ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(15) Provddécim nafizenim (EU) 2021/745 () byla prodlouzena doba platnosti schvileni famoxadonu do
30. Cervna 2022, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim doby platnosti
schvéleni uvedené Gi¢inné ltky. Avsak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem konce
uvedené prodlouzené doby platnosti schvaleni, mélo by se toto nafizen{ zacit pouzivat diive nez k uvedenému datu.

(16) Timto nafizenim neni dotleno ptedloZeni dal$i Zddosti o schvédleni famoxadonu podle ¢lanku 7 nafizeni (ES)
¢.1107/20009.

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

(®) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance famoxadone. EFSA Journal 2015;13(7):4194,
116's. doi:10.2903j.efsa.2015.4194.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/745 ze dne 6. kvétna 2021, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvdleni uc¢innych latek siran hlinito-amonny, kfemicitan hlinity, beflubutamid, benthiavalikarb,
bifenazat, boskalid, uhli¢itan vdpenaty, kaptan, oxid uhli¢ity, cymoxanil, dimethomorf, ethefon, vytazek z kajeputu stiidavolistého (tea
tree), famoxadon, destila¢ni zbytky tuku, mastné kyseliny C7 az C20, flumioxazin, fluoxastrobin, flurochloridon, folpet, formetanit,
giberelovd kyselina, gibereliny, heptamaloxyloglukan, hydrolyzované bilkoviny, siran Zeleznaty, metazachlor, metribuzin,
milbemektin, Paecilomyces lilacinus kmen 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-methyl, rostlinné oleje/fepkovy olej, hydrogenuhlicitan
draselny, propamokarb, prothiokonazol, kiemenny pisek, rybi tuk, pachové repelenty Zivocisného nebo rostlinného pavodu/ov¢i tuk,
s-metolachlor, motyl{ feromony s rovnym fetézcem, tebukonazol a mocovina (Ut vést. L 160, 7.5.2021, s. 89).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Neobnoveni schvaleni ii¢inné latky

Schvileni u¢inné latky famoxadon se neobnovuje.

Cldnek 2
Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

V ¢dsti A prilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se zrusuje fddek 35 tykajici se famoxadonu.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

Clenské stity odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku famoxadon do dne 16. bfezna

2022.
Cldnek 4
Odkladna lhita
Jakakoli odkladnd Ihtita udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢clankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 uplyne do dne 16. zaf{
2022.
Cldnek 5
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 19. srpna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1380
ze dne 19. srpna 2021,

kterym se za delem usnadnéni prava na volny pohyb v rdmci Unie stanovi rovnocennost certifikdti
tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych Ukrajinou a certifikitt vydanych v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 z dne 14. Cervna 2021 o rdmci pro vydavéni,
ovéfovani a uzndvani interoperabilnich certifikdtd o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim
COVID-19 (digitdlni certifikdit EU COVID) za ucelem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (),
a zejména na ¢l. 8 odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) Nafizeni (EU) 2021/953 stanovi rdmec pro vydavani, ovéfovani a uzndvani interoperabilnich certifikdtt o ockovéni,
o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitdlni certifikit EU COVID) za ti¢elem usnadnéni
vykonu préva jejich drZiteli na volny pohyb béhem pandemie COVID-19. M4 rovnéz pfispét k usnadnéni postupného
koordinovaného zruSeni omezeni volného pohybu, jez byla zavedena ¢lenskymi stity v souladu s pravem Unie za
ucelem omezeni ifeni SARS-CoV-2.

(2)  Nafizeni (EU) 2021/953 umoziiuje uzndvani certifikdtd tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych tfetimi zemémi
obcanim Unie a jejich rodinnym prislusnikiim, jestlize Komise shledd, Ze tyto certifikity tykajici se onemocnéni
COVID-19 jsou vydany podle norem, které lze povazovat za rovnocenné normdm stanovenym podle uvedeného
nafizeni. Vedle toho maji ¢lenské stity v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/954 ()
uplatiiovat pravidla stanovend v nafizeni (EU) 2021/953 na stitni piislusniky tfetich zemi, ktefi nespadaji do
ptisobnosti uvedeného nafizen, ale ktefi maji na jejich tzemi opravnény pobyt nebo bydlisté a kteff mohou v souladu
s prdvem Unie cestovat do jinych clenskych stdtd. Veskeré zdvéry tykajici se rovnocennosti stanovené v tomto
rozhodnut{ by se proto mély vztahovat na certifikity o ockovéani proti COVID-19 vydané Ukrajinou ob¢antim Unie
a jejich rodinnym pfislusnikdm. Obdobné by se na zdkladé nafizeni (EU) 2021/954 tyto zdvéry tykajici se
rovnocennosti mély vztahovat také na certifikity o ockovani proti COVID-19 vydané Ukrajinou stitnim piislusnikiim
tietich zemi, ktef{ maji na tzemi clenskych stitt oprdvnény pobyt nebo bydlisté, podle podminek stanovenych
v uvedeném nafizeni.

(3)  Dne 16. Cervence 2021 poskytla Ukrajina Komisi podrobné informace o vydavéni interoperabilnich certifikdt
o ockovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 v rdmci systému nazvaného ,Single State
portal of electronic services“ (portdl Diia a mobilni aplikace). Ukrajina sdélila Komisi, Ze se domniva, Ze jeji
certifikdty tykajici se onemocnéni COVID-19 jsou vydavany podle normy a v technologickém systému, které jsou
interoperabilni s rdmcem pro davéryhodnost zavedenym na zakladé nafizeni (EU) 2021/953 a umoZiuji ovéfeni
pravosti, platnosti a integrity certifikatt. V tomto ohledu Ukrajina informovala Komisi, Ze certifikaty tykajici se
onemocnéni COVID-19 vydévané Ukrajinou v souladu se systémem ,Single State portal of electronic services”
(portdl Diia a mobilni aplikace) obsahuji tidaje stanovené v ptiloze natizeni (EU) 2021/953.

() Uf. vést.L211,15.6.2021,s. 1.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/954 ze dne 14. cervna 2021 o rdmci pro vydavini, ovéfovani a uzndvani
interoperabilnich certifikdti o ockovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitdlni certifikit EU COVID)
ve vztahu ke stdtnim piislusnikim tfetich zemi s oprdvnénym pobytem nebo bydlistém na tGzemi ¢lenskych stati béhem pandemie
COVID-19 (Uf vést. L 211, 15.6.2021, s. 24).
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Dne 4. srpna 2021 provedla Komise v navaznosti na Zadost Ukrajiny technické zkousky, jez prokézaly, Ze Ukrajina
vydava certifikdty o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 v souladu se systémem
,Single State portal of electronic services* (portal Diia a mobilni aplikace), ktery je interoperabilni s rimcem pro
dtvéryhodnost zavedenym podle nafizeni (EU) 2021/953 a umozZiiuje ovéfeni jejich pravosti, platnosti a integrity.
Komise rovnéz potvrdila, Ze certifikity o ockovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19
vyddvané Ukrajinou v souladu se systémem ,Single State portal of electronic services“ (portdl Diia a mobilni
aplikace) obsahuji potfebné tdaje.

Ukrajina také Komisi informovala, Ze bude vydavat interoperabilni certifikity o ockovani proti COVID-19 pro
ockovaci latky, mezi néz jsou v soucasnosti zahrnuty Vaxzevria, Comirnaty, Spikevax, ockovaci litka proti
onemocnéni COVID-19 spole¢nosti Janssen, ockovaci latka CoronaVac-COVID-19 (namnoZena na bunkach Vero),
inaktivovand, Covishield a NVX-CoV2373.

Ukrajina rovnéz informovala Komisi, Ze bude vydavat interoperabilni certifikty o testu pouze pro testy zaloZené na
amplifikaci nukleovych kyselin nebo rychlé antigenni testy, které jsou uvedeny na spole¢ném a aktualizovaném
seznamu rychlych testd na antigen na COVID-19 schvileném Vyborem pro zdravotni bezpecnost zfizenym podle
¢lanku 17 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU () na zdkladé doporuceni Rady ze dne
21. ledna 2021 (4.

Ukrajina ddle informovala Komisi, Ze vydava interoperabilni certifikdty o zotaveni nejdfive 14 dntt po pozitivnim
testu. Tyto certifikaty jsou platné nejvyse 180 dnil od data prvniho pozitivniho testu.

Ukrajina rovnéz Komisi sdélila, Ze uzndva certifikity o ockovéni, o testu a o zotaveni vydané clenskymi stity,
zemémi EHP a dal$imi zemémi, pro néZ je pfijato provadéci rozhodnuti podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/953.
Ukrajina rovnéZz informovala Komisi, Ze osoby s digitdlnim certifikitem EU COVID o negativnim vysledku testu
NAAT a s digitdlnim certifikitem EU COVID o negativnim vysledku rychlého antigenniho testu mohou vstoupit na
Ukrajinu, ale stejné jako ukrajinsti ob¢ané musi do 72 hodin podstoupit dal3i test NAAT/rychly antigenn test.

Ukrajina dale sdélila Komisi, Ze pti ovéfovani certifikdtl ovéfovateli na Ukrajiné budou osobni tidaje v nich uvedené
zpracovavany pouze pro Ucely ovéfeni a potvrzeni ockovani, vysledku testu nebo zotaveni drZitele a nebudou poté
uchovévany.

(10) Jsou tedy splnény nezbytné prvky, na jejichz zdkladé maji byt certifikdty tykajici se onemocnéni COVID-19 vydané

Ukrajinou v souladu se systémem ,Single State portal of electronic services“ (portdl Diia a mobilni aplikace)
povazovany za rovnocenné certifikitim vydanym v souladu s nafizenim (EU) 2021/953.

(11) Certifikdty tykajici se onemocnéni COVID-19 vydané Ukrajinou v souladu se systémem ,Single State portal of

electronic services” (portal Diia a mobilni aplikace) by proto mély byt uzndviny za podminek uvedenych v ¢l. 5
odst. 5, ¢l. 6 odst. 5 a ¢l. 7 odst. 8 nafizeni (EU) 2021/953.

(12) Aby bylo toto rozhodnuti funkéni, méla by byt Ukrajina propojena s ramcem pro davéryhodnost digitdlniho

certifikitu EU COVID, ktery byl zaveden naf{zenim (EU) 2021/953.

(13) S cilem chrénit zdjmy Unie, a zejména zdjmy v oblasti vefejného zdravi, mize Komise vyuzit svych pravomoci

k pozastaveni nebo ukonceni platnosti tohoto rozhodnuti, pokud jiz nebudou splnény podminky ¢l. 8 odst. 2
nafizeni (EU) 2021/953.

(14) Vzhledem k potiebé co nejrychlejsiho propojeni Ukrajiny s rimcem pro divéryhodnost digitdlniho certifikdtu EU

COVID zavedenym podle nafizeni (EU) 2021/953 by toto rozhodnuti mélo vstoupit v platnost dnem vyhldSeni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Rozhodnut{ Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbédch
a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uf. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).

Doporuceni Rady ze dne 21. ledna 2021 o spole¢ném rdmci pro pouZivani a validaci rychlych testti na antigen a o vzdjemném
uzndvéni vysledka testd na COVID-19 v EU (Ut. vést. C 24, 22.1.2021, s. 1).
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(15) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢lanku 14 nafizeni
(EU) 2021/953,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Certifikaty o ockovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 vydané Ukrajinou v souladu se
systémem ,Single State portal of electronic services“ (portal Diia a mobilni aplikace) se za ticelem usnadnéni prdva na
volny pohyb v rdmci Unie poklddaji za rovnocenné certifikitim vydanym v souladu s nafizenim (EU) 2021/953.

Cldnek 2
Ukrajina se propoji s rimcem pro davéryhodnost digitdlntho certifikitu EU COVID zavedenym podle nafizeni (EU)
2021/953.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 19. srpna 2021.

Za Komisi

Predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1381
ze dne 19. srpna 2021,

kterym se za ielem usnadnéni prava na volny pohyb v rdmci Unie stanovi rovnocennost certifikdti
tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych Republikou Severni Makedonie a certifikdta
vydanych v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 z dne 14. Cervna 2021 o rdmci pro vyddvéni,
ovéfovani a uzndvani interoperabilnich certifikdtd o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim
COVID-19 (digitdlni certifikdit EU COVID) za ucelem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (),
a zejména na ¢l. 8 odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Nafizeni (EU) 2021/953 stanovi rdmec pro vyddvéni, ovéfovani a uzndvani interoperabilnich certifikdtt o ockovani,
o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitaln{ certifikit EU COVID) za ticelem usnadnéni
vykonu prava jejich drziteld na volny pohyb béhem pandemie COVID-19. Md rovnéz pfispét k usnadnéni
postupného koordinovaného zruseni omezeni volného pohybu, jez byla zavedena clenskymi stity v souladu
s pravem Unie za ticelem omezeni §ifeni SARS-CoV-2.

(2)  Nafizeni (EU) 2021/953 umozZiuje uzndvani certifikdtd tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych tetimi
zemémi obcandm Unie a jejich rodinnym pifslusnikiim, jestlize Komise shledd, Ze tyto certifikdty tykajici se
onemocnéni COVID-19 jsou vyddny podle norem, které lze povazovat za rovnocenné normdm stanovenym podle
uvedeného nafizeni. Vedle toho maji clenské stty v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/954 (3 uplatiiovat pravidla stanovend v nafizeni (EU) 2021/953 na stitni pfislusniky tfetich zemi, kteff
nespadaji do ptsobnosti uvedeného nafizeni, ale ktefi maji na jejich tizemi opravnény pobyt nebo bydlisté a kteif
mohou v souladu s pravem Unie cestovat do jinych ¢lenskych statt. Veskeré zavéry tykajici se rovnocennosti
stanovené v tomto rozhodnuti by se proto mély vztahovat na certifikity o ockovani, o testu a o zotaveni
v souvislosti s onemocnénim COVID-19 vydané Severni Makedonif ob¢andm Unie a jejich rodinnym ptislusnikiim.
Obdobné by se na zdkladé nafizeni (EU) 2021/954 tyto zavéry tykajici se rovnocennosti mély vztahovat také na
certifikdty o ockovéni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 vydané Severni Makedonii
statnim pifslusnikim tfetich zemi, ktefi maji na Gzemi clenskych stiti oprdvnény pobyt nebo bydlisté, podle
podminek stanovenych v uvedeném natizeni.

(3)  Dne 8. Cervence 2021 poskytla Severni Makedonie Komisi podrobné informace o vyddvdni interoperabilnich
certifikdti o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 v rdmci vnitrostatniho systému
elektronického zdravotnictvi. Severni Makedonie sdélila Komisi, Ze se domnivd, Ze jeji certifikdty o o¢koviéni, o testu
a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 jsou vyddvany podle normy a v technologickém systému, které
jsou interoperabilni s rdmcem pro divéryhodnost zavedenym na zdkladé natizeni (EU) 2021/953 a umoziuji
ovéfeni pravosti, platnosti a integrity certifikdtt. V tomto ohledu Severni Makedonie informovala Komisi, Ze
certifikdty o ockovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 vyddvané Severni Makedonii
v souladu s vnitrostatnim systémem elektronického zdravotnictvi obsahuji idaje uvedené v pfiloze nafizeni (EU)
2021/953.

() Uf. vést.L211,15.6.2021,s. 1.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/954 ze dne 14. cervna 2021 o rdmci pro vydavini, ovéfovani a uzndvani
interoperabilnich certifikdti o ockovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitdlni certifikit EU COVID)
ve vztahu ke stdtnim piislusnikim tfetich zemi s oprdvnénym pobytem nebo bydlistém na tGzemi ¢lenskych stati béhem pandemie
COVID-19 (Uf vést. L 211, 15.6.2021, s. 24).
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(4)  Dne 26. Cervence 2021 provedla Komise v ndvaznosti na zddost Severni Makedonie technické zkousky, jez
prokazaly, Ze Severni Makedonie vydava certifikaty o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim
COVID-19 v souladu s vnitrostatnim systémem elektronického zdravotnictvi, ktery je interoperabilni s rimcem pro
dtvéryhodnost zavedenym podle nafizeni (EU) 2021/953 a umozZiiuje ovéfeni pravosti, platnosti a integrity téchto
certifikatd. Komise rovnéz potvrdila, Ze certifikity o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim
COVID-19 vydadvané Severni Makedonif v souladu s vnitrostatnim systémem elektronického zdravotnictvi obsahuji
potiebné udaje.

(5)  Severni Makedonie také Komisi informovala, Ze bude vydavat interoperabilni certifikdty o ockovani proti COVID-19
pro ockovaci latky Vaxzevria, Comirnaty, Sputnik V, Sinopharm a Sinovac.

(6)  Severni Makedonie dile informovala Komisi, Ze bude vydavat interoperabilni certifikity o testu pouze pro testy
zalozené na amplifikaci nukleovych kyselin nebo rychlé antigenni testy, které jsou uvedeny na spole¢ném
a aktualizovaném seznamu rychlych testd na antigen na COVID-19 schvédleném Vyborem pro zdravotni bezpe¢nost
z¥{zenym podle ¢lanku 17 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU (*) na zdkladé doporuceni
Rady ze dne 21. ledna 2021 (¥).

(7)  Severni Makedonie rovnéz Komisi sdélila, Ze uznavd certifikdty o ockovani, o testu a o zotaveni vydané clenskymi
stity, zemémi EHP a dal$imi zemémi, pro néz je pfijato provaddéci rozhodnuti podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (EU)
2021/953.

(8)  Severni Makedonie déle sdélila Komisi, Ze pfi ovéfovani certifikdtii ovéfovateli v Severni Makedonii budou osobni
udaje v nich uvedené zpracovavany pouze pro ucely ovéfeni a potvrzeni ockovani, vysledku testu nebo zotaveni
drzitele a nebudou poté uchovévany.

(9)  Jsou tedy splnény nezbytné prvky, na jejichz zakladé maji byt certifikdty o ockovéni, o testu a o zotaveni v souvislosti
s onemocnénim COVID-19 vydané Severni Makedonii v souladu s vnitrostitnim systémem elektronického
zdravotnictvi povaZovany za rovnocenné certifikdtdm vydanym v souladu s nafizenim (EU) 2021/953.

(10)  Certifikdty o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 vydané Severni Makedonif
v souladu s vnitrostatnim systémem elektronického zdravotnictvi by proto mély byt uzndviny za podminek
uvedenych v ¢l. 5 odst. 5, ¢l. 6 odst. 5 a ¢l. 7 odst. 8 nafizeni (EU) 2021/953.

(11) Aby bylo toto rozhodnuti funkéni, méla by byt Severni Makedonie propojena s rdmcem pro diivéryhodnost
digitélniho certifikdtu EU COVID, ktery byl zaveden nafizenim (EU) 2021/953.

(12) S cilem chranit zdjmy Unie, a zejména zdjmy v oblasti vefejného zdravi, miize Komise vyuZit svych pravomoci
k pozastaveni nebo ukonceni platnosti tohoto rozhodnuti, pokud jiz nebudou splnény podminky ¢l. 8 odst. 2
nafizeni (EU) 2021/953.

(13) Vzhledem k potfebé co nejrychlejsitho propojeni Severni Makedonie s rdmcem pro divéryhodnost digitdlniho
certifikitu EU COVID zavedenym podle nafizeni (EU) 2021/953 by toto rozhodnuti mélo vstoupit v platnost dnem
vyhladseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

(14) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢lanku 14 nafizeni
(EU) 2021/953,

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. ifjna 2013 o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbich
a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uf. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).

(*) Doporuceni Rady ze dne 21. ledna 2021 o spole¢ném rdmci pro pouzivini a validaci rychlych testdi na antigen a o vzdjemném
uzndvéni vysledka testd na COVID-19 v EU (Ut. vést. C 24, 22.1.2021, s. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Certifikdty o ockovéni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 vydané Severni Makedonii v souladu
s vnitrostdtnim systémem elektronického zdravotnictvi se za Gcelem usnadnéni prava na volny pohyb v rdmci Unie
pokladaji za rovnocenné certifikdtim vydanym v souladu s nafizenim (EU) 2021/953.

Cldnek 2
Severni Makedonie se propoji s rimcem pro davéryhodnost digitalniho certifikdtu EU COVID zavedenym podle nafizeni
(EU) 2021/953.

Cldnek 3

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 19. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1382
ze dne 19. srpna 2021,

kterym se za ielem usnadnéni prava na volny pohyb v rdmci Unie stanovi rovnocennost certifikdti
tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych Tureckou republikou a certifikitd vydanych
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 z dne 14. Cervna 2021 o rdmci pro vyddvéni,
ovéfovani a uzndvani interoperabilnich certifikdtd o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim
COVID-19 (digitdlni certifikit EU COVID) za tdlelem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (),
a zejména na ¢l. 8 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Nafizeni (EU) 2021/953 stanovi rdmec pro vyddvéni, ovéfovani a uzndvani interoperabilnich certifikdtd o ockovani,
o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitdln{ certifikdt EU COVID) za ticelem usnadnéni
vykonu prava jejich drziteld na volny pohyb béhem pandemie COVID-19. Méd rovnéZz pfispét k usnadnéni
postupného koordinovaného zruseni omezeni volného pohybu, jez byla zavedena clenskymi stity v souladu
s pravem Unie za i¢elem omezeni ifeni SARS-CoV-2.

(2)  Nafizeni (EU) 2021/953 umozZiuje uzndvani certifikdtd tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych tfetimi
zemémi obcandm Unie a jejich rodinnym pifslusnikiim, jestlize Komise shledd, Ze tyto certifikdty tykajici se
onemocnéni COVID-19 jsou vydany podle norem, které Ize povazovat za rovnocenné normdm stanovenym podle
uvedeného nafizeni. Vedle toho maji ¢lenské stity v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/954 (3 uplatitovat pravidla stanovend v nafizeni (EU) 2021/953 na stitni piislusniky tfetich zemi, kteff
nespadaji do ptsobnosti uvedeného nafizeni, ale ktefi maji na jejich izemi opravnény pobyt nebo bydlisté a kteff
mohou v souladu s prdvem Unie cestovat do jinych clenskych stdt. Veskeré zavéry tykajici se rovnocennosti
stanovené v tomto rozhodnuti by se proto mély vztahovat na certifikity o ockovani proti COVID-19 vydané
Tureckou republikou obantim Unie a jejich rodinnym pislusnikiim. Obdobné by se na zdkladé nafizeni (EU)
2021/954 tyto zavéry tykajici se rovnocennosti mély vztahovat také na certifikdty o ockovani proti COVID-19
vydané Tureckou republikou stdtnim pfislusnikéim tfetich zemi, ktef{ maji na Gzemi ¢lenskych stdth oprdvnény
pobyt nebo bydlisté, podle podminek stanovenych v uvedeném naiizeni.

(3)  Dne 9. Cervence 2021 poskytla Tureckd republika Komisi podrobné informace o vyddvani interoperabilnich
certifikat o o¢kovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 v ramci systému ,Health Pass”.
Tureckd republika sdélila Komisi, Ze se domnivd, Ze jeji certifikdty tykajici se onemocnéni COVID-19 jsou vydavany
podle normy a v technologickém systému, které jsou interoperabilni s rimcem pro divéryhodnost zavedenym na
zdkladé nafizeni (EU) 2021/953 a umoziuji ovéfeni pravosti, platnosti a integrity certifikdtt. V tomto ohledu
Tureckd republika informovala Komisi, ze certifikity tykajici se onemocnéni COVID-19 vydidvané Tureckou
republikou v souladu se systémem ,Health Pass*“ obsahuji Gidaje stanovené v piiloze nafizeni (EU) 2021/953.

() Uf. vést.L211,15.6.2021,s. 1.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/954 ze dne 14. cervna 2021 o rdmci pro vydavini, ovéfovani a uzndvani
interoperabilnich certifikdti o ockovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitdlni certifikit EU COVID)
ve vztahu ke stdtnim piislusnikim tfetich zemi s oprdvnénym pobytem nebo bydlistém na tGzemi ¢lenskych stati béhem pandemie
COVID-19 (Uf vést. L 211, 15.6.2021, s. 24).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(15)

Dne 26. ¢ervence 2021 provedla Komise v ndvaznosti na zadost Turecké republiky technické zkousky, jez prokazaly,
ze Tureckd republika vydava certifikdty o ockovéni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19
v souladu se systémem ,Health Pass“, ktery je interoperabilni s rdimcem pro divéryhodnost zavedenym podle
naffzeni (EU) 2021/953 a umoziiuje ovéfeni pravosti, platnosti a integrity téchto certifikdtt. Komise rovnéz
potvrdila, Ze certifikdty o ockovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 vyddvané
Tureckou republikou v souladu se systémem ,Health Pass“ obsahuji potiebné tdaje.

Tureckd republika také Komisi informovala, Ze bude vydavat interoperabilni certifikity o ockovani proti COVID-19
pro ockovaci latky, mezi néZ jsou v soucasnosti zahrnuty Sinovac, Comirnaty a Sputnik V.

Tureckd republika rovnéz informovala Komisi, Ze bude vydavat interoperabilni certifikdty o testu pouze pro testy
zalozené na amplifikaci nukleovych kyselin nebo rychlé antigenni testy, které jsou uvedeny na spole¢ném
a aktualizovaném seznamu rychlych testd na antigen na COVID-19 schvédleném Vyborem pro zdravotni bezpec¢nost
zi{zenym podle ¢lanku 17 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU (°) na zakladé doporuceni
Rady ze dne 21. ledna 2021 (¥).

Tureckd republika ddle informovala Komisi, Ze vyddva interoperabilni certifikity o zotaveni nejdfive 21 dnd po
pozitivnim testu. Tyto certifikdty jsou platné nejvyse 180 dnti od data prvniho pozitivniho testu.

Tureckd republika rovnéz Komisi sdélila, Ze uznava certifikdty o ockovdni, o testu a o zotaveni vydané clenskymi
stity, zemémi EHP a dal$imi zemémi, pro néz je pfijato provddéci rozhodnuti podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (EU)
2021/953.

Turecka republika déle sdélila Komisi, Ze pfi ovéfovani certifikdtt ovéfovateli v Turecké republice budou osobni
tdaje v nich uvedené zpracovavany pouze pro ucely ovéfeni a potvrzeni ockovéni, vysledku testu nebo zotaveni
drzitele a nebudou poté uchovévany.

Jsou tedy splnény nezbytné prvky, na jejichz zdkladé maji byt certifikdty tykajici se onemocnéni COVID-19 vydané
Tureckou republikou v souladu se systémem ,Health Pass“ povaZovdny za rovnocenné certifikitim vydanym
v souladu s nafizenim (EU) 2021/953.

Certifikdty tykajici se onemocnéni COVID-19 vydané Tureckou republikou v souladu se systémem ,Health Pass“ by
proto mély byt uzndvany za podminek uvedenych v ¢l. 5 odst. 5, ¢l. 6 odst. 5 a ¢l. 7 odst. 8 nafizeni (EU) 2021/953.

Aby bylo toto rozhodnuti funkéni, méla by byt Tureckd republika propojena s rdmcem pro divéryhodnost
digitdlniho certifikdtu EU COVID, ktery byl zaveden nafizenim (EU) 2021/953.

S cilem chrénit zdjmy Unie, a zejména zdjmy v oblasti vefejného zdravi, mize Komise vyuzit svych pravomoci
k pozastaveni nebo ukonéeni platnosti tohoto rozhodnuti, pokud jiz nebudou splnény podminky ¢l. 8 odst. 2
nafizeni (EU) 2021/953.

Vzhledem k potiebé co nejrychlejsiho propojeni Turecké republiky s rdmcem pro divéryhodnost digitdlniho
certifikitu EU COVID zavedenym podle nafizeni (EU) 2021/953 by toto rozhodnuti mélo vstoupit v platnost dnem
vyhladseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢lanku 14 nafizeni
(EU) 2021/953,

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. ifjna 2013 o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbich
a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uf. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).

(*) Doporuceni Rady ze dne 21. ledna 2021 o spole¢ném rdmci pro pouzivini a validaci rychlych testdi na antigen a o vzdjemném
uzndvéni vysledka testd na COVID-19 v EU (Ut. vést. C 24, 22.1.2021, s. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Certifikdty o ockovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 vydané Tureckou republikou v souladu
se systémem ,Health Pass“ se za uelem usnadnéni prdva na volny pohyb v rdmci Unie poklddaji za rovnocenné
certifikdtim vydanym v souladu s nafizenim (EU) 2021/953.

Cldnek 2
Turecka republika se propoji s rimcem pro duvéryhodnost digitdlniho certifikitu EU COVID zavedenym podle nafizeni
(EU) 2021/953.

Cldnek 3

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 19. srpna 2021.

Za Komisi
Predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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