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(Akty, jejichz zvefejnéni je povinné)

NARIZENI RADY (ES) & 374/2005
ze dne 28. tnora 2005,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 2007/2000, kterym se zavadé&ji mimofddnd obchodni opatfeni pro
zemé a tzemi dcastnici se procesu stabilizace a pfidruZeni zavedeného Evropskou unii & s timto
procesem spjaté

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na Cldnek 133 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

vzhledem k témto davodim:

(1)

Podle nafizeni (ES) ¢. 2007/2000 (') rozsifilo Spolecen-
stvi neomezené osvobozeni od cla na dovoz téméf vsech
zemédélskych produktt z dotéenych zemi, véetné cukru.

Neomezené osvobozeni od cla pro neomezend mnozstvi
podpofilo produkci cukru zemi zdpadniho Balkdnu ve
vysi, kterd neni tnosnd vzhledem k pfedvidatelnému

VyVOji.

Zména dovozniho rezimu pro jednotlivé zemé zdpad-
niho Balkdnu pfipravi jejich odvétvi cukru na nutnd
pfizptisobeni pro vyvozni ¢innost v rdmci realistického
a hospodaisky udrzitelného prostiedi, pficemz umozni
dodrzovat soucasné obchodni koncese.

Je tfeba zménit nafizeni (ES) ¢. 2007/2000, aby se ujas-
nilo, Ze na preferenéni dovoz vina do SpoleCenstvi
v ramci autonomnich opatfeni se vztahuji pouze celni
kvéty, a nikoli neomezené osvobozeni od cla,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (ES) €. 2007/2000 se méni takto:

1.

()

Clanek 1 se méni takto:

Uf. vést. L 240, 23.9.2000, s. 1. Naifzeni naposledy pozménéné

naifzenim (ES) ¢. 607/2003 (Ur. vést. L 86, 3.4.2003, s. 18).

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. S vyhradou zvldstnich ustanoveni uvedenych
v clancich 3 a 4 mohou byt produkty, které pochazeji
z Albénie, Bosny a Hercegoviny a Srbska a Cerné Hory
véetné Kosova, jiné nez produkty ¢isel 0102, 0201,
0202, 1604, 1701, 1702 a 2204 kombinované nomen-
klatury, dovdzeny do SpoleCenstvi bez mnozZstevnich
omezen{ a opatfeni s rovnocennym ti¢inkem a s osvobo-
zenim od cel a poplatkt s rovnocennym tcinkem.;

b) dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

,3.  Na dovoz produktli odvétvi cukru &isel 1701
a 1702 kombinované nomenklatury pochdzejicich
z Albénie, Bosny a Hercegoviny a Srbska a Cerné Hory
véetné Kosova se vztahuji koncese stanovené v ¢lanku 4.

2. V clanku 4 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,4.  Dovoz produktli odvétvi cukru &sel 1701 a 1702
kombinované nomenklatury pochdzejicich z Albanie, Bosny
a Hercegoviny a Srbska a Cerné Hory véetné Kosova podléhd
témto ro¢nim celnim kvétdm s neomezenym osvobozenim
od cla:

a) 1000 tun (Cisté hmotnosti) pro produkty odvétvi cukru
pochézejici z Albanie;

b) 12 000 tun (Cisté hmotnosti) pro produkty odvétvi cukru
pochazejici z Bosny a Hercegoviny;

c) 180000 tun (Cisté hmotnosti) pro produkty odvétvi
cukru pochdzejici ze Srbska a Cerné Hory vcetné Kosova.”
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3. Clének 6 se méni takto: 1260/2001 ze dne 19. ¢ervna 2001 o spolecné organi-

. o zaci trhu v odvétvi cukru (¥).
a) nadpis se nahrazuje timto:

,,Zavlidfni celnich kvét pro produkty kategorii baby beef (") UF. vést. L 178, 30.6.2001, s. 1. Nafizeni naposledy
a cukr?; pozménéné nafizenim Komise (ES) ¢ 39/2004 (Ur.

vést. L 6, 10.1.2004, s. 16).”
b) dopliuje se novy pododstavec, ktery zni: )

JPodrobnd pravidla pro zavedeni celnich kvét pro Clének 2
produkty odvétvi cukru ¢&isel 1701 a 1702 stanovi
Komise postupem podle ¢l. 42 odst. 2 nafizeni (ES) €. Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 1. ¢ervence 2005.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 28. tinora 2005.
Za Radu

F. BODEN
predseda
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NARIZENI KOMISE (ES) & 375/2005
ze dne 4. bfezna 2005

o stanoveni standardnich dovoznich hodnot pro urcovini vstupnich cen urcitych druhiéi ovoce
a zeleniny

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Komise (ES) ¢ 3223/94 ze dne
21. prosince 1994 o provadécich pravidlech k dovoznimu
rezimu pro ovoce a zeleninu ('), a zejména na ¢l. 4 odst. 1
uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 3223/94 v souladu s vysledky
mnohostrannych obchodnich jedndni Uruguayského kola
vymezilo kritéria, na zdkladé kterych Komise stanovuje
standardni dovozni hodnoty pro dovoz ze tfetich zemi
tykajici se produktt a obdobi uvedenych v piiloze.

(2)  Pii uplatiovani vySe uvedenych kritérif je tfeba stanovit
standardni dovozni hodnoty ve vysich uvedenych
v piiloze tohoto nafizeni,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Standardni dovozni hodnoty uvedené v ¢lanku 4 nafizeni (ES)

¢. 322394 se stanovi v souladu s piilohou.

Cldnek 2

Toto naffzen{ vstupuje v platnost dnem 5. bfezna 2005.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 4. bfezna 2005.

() Ut vést. L 337, 24.12.1994, s. 66. Nafizeni naposledy pozménéné
naffzenim (ES) ¢ 1947/2002 (Uf. vést. L 299, 1.11.2002, s. 17).

Za Komisi
J. M. SILVA RODRIGUEZ

generdlni feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova
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PRILOHA

nafizeni Komise ze dne 4. bfezna 2005 o stanoveni standardnich dovoznich hodnot pro uréovani vstupnich cen

urcitych druhii ovoce a zeleniny

(EUR/100 kg)

Kéd KN Kédy tietich zemi (') Standardni dovozni hodnota
0702 00 00 052 107,2
204 82,9
212 123,3
624 182,8
999 1241
0707 00 05 052 168,5
068 159,6
204 139,6
999 155,9
0709 10 00 220 24,0
999 24,0
0709 90 70 052 181,5
204 149,3
999 165,4
080510 20 052 59,3
204 49,9
212 52,8
220 52,0
421 41,6
624 61,4
999 52,8
0805 50 10 052 66,5
220 76,3
624 51,0
999 64,6
0808 10 80 388 81,1
400 112,5
404 71,0
508 77,7
512 53,6
528 71,0
720 66,6
999 76,2
0808 20 50 052 208,3
388 70,0
400 92,1
512 85,3
528 65,6
720 45,1
999 94,4

() Klasifikace zem{ stanovend nafizenim Komise (ES) ¢. 2081/2003 (Uf. vést. L 313, 28.11.2003, s. 11). Kéd ,999* znamend ,jind zemé

plivodu®.
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NARIZENI KOMISE (ES) & 376/2005
ze dne 4. bfezna 2005,

kterym se pozastavuji ndkupy mdsla v nékterych &lenskych stitech

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢ 1255/1999 ze dne
17. kvétna 1999 o spole¢né organizaci trhu s mlékem
a mlé¢nymi vyrobky (1),

s ohledem na nafizeni Komise (ES) ¢ 2771/1999 ze dne
16. prosince 1999, kterym se stanovi provddéci pravidla
k nafizeni Rady (ES) ¢ 1255/1999, pokud jde o intervencni
opatfen{ na trhu s mdslem a smetanou (), a zejména na clanek
2 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1) Clének 2 nafizeni (ES) & 27711999 stanovi, Ze Komise
zahajuje nebo pozastavuje ndkupy v clenském staté,
jakmile bylo zjiténo, Ze se trzni cena v tomto ¢lenském
staté nachazela po dva tydny za sebou podle pfipadu bud
na Grovni, kterd je niz8i, nebo na drovni, kterd se rovnd
92 % intervencni ceny nebo je vyssi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 4. bfezna 2005.

(') Ut vést. L 160, 26.6.1999, s. 48. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢. 186/2004 (Uf. vést. L 29, 3.2.2004, s. 6).
(3 UR vést. L 333, 24.12.1999, s. 11. Naifzeni naposledy pozménéné
naffzenim (ES) ¢. 2250/2004 (Uf. vést. L 381, 28.12.2004, s. 25).

(2)  Komise vypracovala posledni seznam c¢lenskych statd,
v nichZ byla intervence pozastavena, v nafizeni Komise
(ES) ¢. 337/2005 (%). Tento seznam musi byt upraven,
aby bral v tivahu nové trzni ceny, které oznamily Francie
a Velkd Britdnie podle ¢lanku 8 naf{zeni (ES) ¢&.
2771/1999. Z dtvodi jasnosti je vhodné tento seznam
nahradit a zrusit nafizeni (ES) ¢. 337/2005,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Nékupy mdsla podle ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1255/1999 se
pozastavuji v Belgii, Ceské republice, Dénsku, na Kypru,

v Madarsku, na Malté, v Recku, na Slovensku, v Lucembursku,
v Nizozemsku, Rakousku, Slovinsku, Finsku a Svédsku.

Cldnek 2
Nafizeni (ES) ¢. 337/2005 se zruSuje.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 5. bfezna 2005.

a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

Za Komisi
Mariann FISCHER BOEL

clenka Komise

() UL vést. L 53, 26.2.2005, s. 24.
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NARIZENI RADY (ES) & 377/2005
ze dne 4. bfezna 2005,

kterym se zruSuje nafizeni (ES) & 72/2005 o dofasném zruSeni preferencniho cla a znovuzavedeni
sazby spoleéného celniho sazebniku na dovoz jednokvétych karafidti (standardnich) pochdzejicich
ze Zdpadniho bfehu Jordinu a z pdsma Gazy

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢ 4088/87 ze dne
21. prosince 1987, kterym se stanovi podminky pro uplatiio-
vani preferencnich celnich sazeb na dovoz nékterych kvétin
pochazejicich z Izraele, Jorddnska, Kypru a Maroka, jakoZ i ze
Zéapadniho biehu Jorddnu a z pdsma Gazy (1), a zejména na ¢l. 5
odst. 2 pism. b) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Na zdkladé rozhodnuti Rady 2005/4/ES ze dne
22. prosince 2004 o uzavieni dohody ve formé vymény
dopisti mezi Evropskym spolecenstvim a Organizaci pro
osvobozeni Palestiny (OOP) ve prospéch palestinské
samospravy Zapadniho biehu Jorddnu a pdsma Gazy
o vzdjemnych liberalizacnich opatfenich a nahrazeni
protokol 1 a 2 k prozatimni dohodé o pfidruzeni
mezi ES a palestinskou samospravou (?), neni od 1.
ledna 2005 nadéle nezbytné stanovit minimdln{ vstupni
ceny ruzi a karafidtd dovezenych ze Zipadniho bichu
Jordinu a z pdsma Gazy, nebof na veskeré dovozy
v ramci celni kvéty se vztahuje rezim preferencnich cel.

(2)  Tyto ceny viak byly vypocitany a vypocty vedly k piijeti
nafizeni{ Komise (ES) ¢. 72/2005 (3).

(3)  Proto je nezbytné znovu uplatiiovat preferencni clo zave-
dené na zdkladé nafizeni Rady (ES) ¢. 747/2001 ze dne

(") Ut vést. L 382, 31.12.1987, s. 22. Nafizeni naposledy pozménéné
naffzenim (ES) ¢ 1300/97 (Uk. vést. L 177, 5.7.1997, s. 1).

() Uk vést. L 2, 5.1.2005, s. 4.

() Ut vést. L 14, 18.1.2005, s. 13.

9. dubna 2001 o spravé celnich kvét Spolecenstvi
a referen¢nich mnozstvi v piipadé produkts, které maji
na zdkladé dohod s nékterymi zemémi Stfedomoii ndrok
na preference, a o zruSeni nafizen{ (ES) ¢. 1981/94 a (ES)
& 934/95 (4.

(4)  Nafizeni (ES) ¢. 72/2005 by proto mélo byt zruseno
s ucinnosti ode dne jeho vstupu v platnost a thradu
cel vybiranych na zdkladé uvedeného nafizeni lze
provadét v souladu s ustanovenimi naf{zeni Rady (EHS)
¢. 2913/92 ze dne 12. fijna 1992, kterym se vyddvd
celni kodex Spolecenstvi(®), a nafizeni Komise (EHS)
¢. 2454[93 ze dne 2. Cervence 1993, kterym se provadi
nafizeni Rady (EHS) ¢. 2913/92, kterym se vydava celni
kodex Spolecenstvi (%).

(5)  Komise musi pFijmout tato opatfeni v mezidobi schiizi
Ridictho vyboru pro zivé rostliny a kvétindiské produkty,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Natizeni (ES) ¢. 72/2005 se zruduje s ucinnosti ode dne
18. ledna 2005.

Clinek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 5. bfezna 2005.

* Uf. vést. L 109, 19.4.2001, s. 2. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢ 2279/2004 (Uf. vést. L 396,
31.12.2004, s. 38).

(®) Ur. vést. L 302, 19.10.1992, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
aktem o pfistoupeni z roku 2003.

(®) Uf. vést. L 253, 11.10.1993, s. 1. Naiizeni naposledy pozménéné
naffzenim (ES) ¢ 2286/2003 (Uf. vést. L 343, 31.12.2003, s. 1).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech clenskych statech.

V Bruselu dne 4. bfezna 2005

Za Komisi
J. M. SILVA RODRIGUEZ
generdlni feditel pro zemédelstvi a rozvoj venkova
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NARIZENI KOMISE (ES) & 3782005
ze dne 4. bfezna 2005

o podrobnych providécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1831/2003,
pokud jde o povinnosti a tikoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Ziddostmi
o povoleni dopliikovych litek v krmivech

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf 2003 o doplikovych ldtkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat(!), a zejména na ¢l. 7 odst. 4
prvni pododstavec a ¢ldnek 21 tieti pododstavec uvedeného
nafizen,

vzhledem k témto ddévodim:

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi pravidla pro uvadéni
doplikovych latek pro vyzivu zvifat na trth a jejich
pouzitl. Stanovi rovnéz, Ze jakdkoli osoba Zzddajici
o povoleni pro doplitkovou latku nebo pro nové pouziti
doplikové litky musi v souladu s danym nafizenim
Komisi piedlozit zidost o povoleni (dale jen ,Zddost®).

Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 obsahuje ustanoveni
o referencni laboratofi Spolecenstvi (RLS), kterd vykondva
povinnosti a tkoly stanovené v piiloze II daného naii-
zeni. Obsahuje rovnéz ustanoveni, Ze RLS je Spole¢nym
vyzkumnym stfediskem Komise a Ze mu muZe byt za
tcelem plnéni tkold stanovenych v dané piiloze ndpo-
mocno konsorcium ndrodnich referen¢nich laboratofi.

V souladu s nafizenim (ES) ¢ 1831/2003 je nutné
piijmout podrobnd provadéci pravidla k piiloze 1I
daného nafizeni, vCetné praktickych podminek pro
plnéni povinnosti a tkolt RLS, a pfislusnym zptisobem
tuto piflohu zménit.

Vzorky, které je tieba pfilozit k Zadosti, by navic mély
v souladu s nafizenim (ES) ¢ 1831/2003 spliiovat
zvlastni pozadavky s ohledem na povinnosti a tkoly RLS.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

()

(10)

(11)

Je nutné piesné stanovit, kdy musi RLS Evropskému
ufadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad®) predlozit
hodnotici zprdvu, aby bylo mozné dodriet postupy
stanovené nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

RLS by méla byt oprdvnéna uctovat zadatelim poplatek,
kterym se pfispéje na thradu ndkladd souvisejicich
s plnénim povinnosti a kol RLS a konsorcia narodnich
referen¢nich laboratofi.

Aby bylo mozné Fadné vykondvat povinnosti a tikoly
stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, mély by byt
ndrodni referencni laboratofe soucdsti konsorcia labora-
tof, jez je ndpomocno RLS, pouze pokud spliuji urcité
pozadavky. Clenskym stitim by mélo byt povoleno
zddat Komisi o jmenovéni téchto laboratof.

Aby bylo mozné zajistit G¢inné fungovani konsorcia, je
tieba jmenovat povéfenou laboratof, kterd bude provadét
tvodni hodnoceni metod(y) zkouseni u kazdé jednotlivé
zadosti, a jasné stanovit povinnosti a tikoly takové labo-
ratofe, jakoZ i ostatnich laboratofi v konsorciu.

Je nutné stanovit zvlastni postupy pro piipady, kdy tdaje
v Zadosti tykajici se testovani ¢&i validace metod(y)
zkouseni nejsou dostacujici.

V zdjmu stability a G¢innosti a také aby konsorcium
mohlo zahdjit svoji ¢innost, je tfeba jmenovat jednotlivé
laboratote konsorcia.

Vztahy mezi ¢leny konsorcia by méla upravovat smlouva,
kterou mezi sebou tito ¢lenové uzaviou. V této souvi-
slosti RLS muze vypracovat pokyny pro Zadatele
a laboratote v konsorciu.

Opatien{ tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVEN({
Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

Toto nafizeni stanovi podrobnd provadéci pravidla k nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o:

a) zadosti o povoleni pro dopliikovou litku nebo pro nové
pouziti dopliikové latky, jak stanovi ¢l. 4 odst. 1 daného
nafizeni (déle jen ,zddost®), a

b) povinnosti a tkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi (déle
jen ,RLS").

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,referenénim vzorkem® reprezentativni vzorek doplitkové
latky, kterd je pfedmétem zddosti, jak stanovi ¢l. 7 odst. 3
pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003;

b) ,metodou zkouseni“ postup pro urceni G¢inné(ych) latky(ek)
doplikové latky a piipadné jejtho (jejich) rezidua(i) nebo
metabolitu(d) v potravindch, jak je uvedeno v ¢l. 7 odst. 3
pism. ¢) nafizeni (ES) ¢ 1831/2003;

¢) ,hodnocenim metody zkouseni“ ditkladné posouzeni proto-
kolu metody zkouseni, jak je popsin v Zadosti, piipadné
véetné studia literatury; dany proces vSak nemusi nutné
zahrnovat experimentdlni praci;

d) ,testovinim metody zkouSeni“ pouziti metody zkouseni
v laboratofi a porovnédni vysledki s vysledky popsanymi
v Zadosti;

e) ,validaci metody zkouseni“ proces dokazovani, Ze je dand
metoda zkou$eni vhodnd pro stanoveny tcel, a to pomoci
srovndvaci studie podle ISO 5725-1 aZ 6 nebo podle jinych
mezindrodné sladénych pokynt pro validaci metod pomoci
srovndvaci studie;

f) ,testovacim materidlem krmiva“ vzorek krmiva nebo
premixu s doplitkovou ltkou, kterd je pfedmétem Zzadosti,
anebo bez ni, a pouZije se pro experimentdlni studie
o metodé zkouSeni pro stanoveni doplitkové latky
v krmivech a/nebo premixech;

g) .testovacim materidlem potraviny” potravinovy vzorek
pochdzejici ze zvitete, které bylo krmeno krmivy
s doplitkovou ldtkou, kterd je pfedmétem Zidosti, anebo
bez ni, a pouzije se pro experimentdlni studie o metodé
zkouSeni pro  stanoveni dané  doplikové ldtky
v reziduu(ich) nebo metabolitu(ech).

Cldnek 3
Referen¢ni vzorky

1. Jakdkoli osoba podédvajici zddost zasle referen¢ni vzorky:

a) ve formé, v niz Zadatel hodld doplikovou latku uvést na trh;
nebo

b) které mohou byt snadno pfeménény na formu, v niz Zadatel
hodld doplitkovou latku uvést na trh.

2. Tii referen¢ni vzorky musi doprovézet pisemné prohldseni
7adatele, Ze byl zaplacen poplatek podle ¢l. 4 odst. 1.

3. Na zddost RLS 7adatel k danym vzorkiim dodd pfislusné
testovaci materidly pro krmiva a/nebo potraviny.

Cldnek 4
Poplatky

1. RLS Zadateli za kazdou zddost naictuje poplatek ve vysi
3000 EUR (déle jen ,poplatek®).

2. RLS vyuzije poplatky na dhradu ndklad souvisejicich
s plnénim povinnosti a tikold stanovenych v piiloze II naf{zeni
(ES) ¢. 1831/2003, zejména téch, které jsou uvedeny v bodech
2.1, 2.2 a 2.3 dané prilohy.

3. Vysi poplatku uvedeného v odstavci 1 je mozné jednou
ro¢né upravit v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2
naf{zeni (ES) ¢. 1831/2003. Tato dprava bere v tivahu zkuse-
nosti ziskané pifi uplatiiovani tohoto nafizeni, a zejména
moznost stanovit pro rizné typy zddosti riizné poplatky.
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Cldnek 5
Hodnotici zprivy, které vyhotovuje RLS

1. Pro kazdou zddost RLS piedkladd Evropskému dfadu pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) tplnou hodnotici zpravu,
a to do ti mésic od data obdrzeni platné Zadosti, jak je
uvedeno v ¢l 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003,
a zaplaceni poplatku. Pokud RLS posoudi zddost jako velmi
obsdhlou, mtize toto obdobi o jeden mésic prodlouzit. RLS
v pipadé takového prodlouzeni informuje o dané skutecnosti
Komisi, ufad a Zadatele.

2. Hodnotici zprdva uvedend v odstavci 1 obsahuje zejména:

a) hodnoceni, které uvadi, zda jsou metody zkouSeni v rdmci
udajo  predlozenych v Zddosti vhodné pro vyuziti pf
odborném dozoru a zkousent;

b) Gdaj o tom, zda se povaZuje za nutné provést testovani
metody zkousen;

¢) udaj o tom, zda se povaiuje za nutné provést validaci
metody zkousSeni pomoci srovndvaci studie.

KAPITOLA 1I
NARODNI REFERENCNI LABORATORE
Cldnek 6
Nérodni referen¢ni laboratofe

1. Referen¢ni laboratofi SpoleCenstvi napomdhd pfi plnéni
povinnosti a tkolti uvedenych v bodech 2.2, 2.4 a 3 piilohy
Il nafizeni (ES) €. 1831/2003 konsorcium ndrodnich referenc-
nich laboratoii (dale jen ,konsorcium®).

2. Konsorcium je otevieno ndrodnim referenc¢nim labora-
tofim, které spliji pozadavky stanovené v piiloze 1. Laboratofe
uvedené v piiloze II jsou timto uzndny ndrodnimi referen¢nimi
laboratofemi konsorcia.

3. Clenové konsorcia, vcetné RLS, mezi sebou uzaviou
smlouvu, kterd upravuje jejich vzdjemné vztahy, zejména pak
vztahy ve finan¢nich zaleZitostech. Smlouva mtze uvddét napii-
klad skute¢nost, Ze RLS musi ¢ast obdrzenych poplatkii rozdélit
mezi ostatni ¢leny konsorcia. S vyhradou dodrZeni této smlouvy
RLS mitiZe vypracovat pokyny pro ¢leny konsorcia, jak stanovi
lanek 12.

4. Kterykoli ¢lensky stit mize Komisi pfedlozit Zadost
o jmenovéni dalsich ndrodnich referen¢nich laboratofi, aby se
mohly stat souddsti konsorcia. Pokud se Komise domnivd, Ze
takové laboratofe spliuji pozadavky stanovené v piiloze I,
zméni v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2 nafizen{
(ES) ¢ 1831/2003 seznam v piiloze 1. TentyZ postup se
pouzije i v piipadé, Ze si clensky stit pieje, aby nékterd
z jeho nédrodnich referen¢nich laboratofi z konsorcia vystoupila.
S ohledem na provedené zmény se upravi smluvni ustanoveni
mezi ¢leny konsorcia.

Cldnek 7
Povéfené laboratofe
1.  Pro kazdou zidost RLS jmenuje jednu laboratof, kterd

bude puisobit jako povéfend laboratof (déle jen ,povéfend labo-
rator”).

RLS vsak mutize jako takovd laboratof ptisobit i sama.

2. Pii jmenovini povéfené laboratofe RLS bere v tvahu jeji
odbornost, zkusenosti a pracovni vytiZeni.

3. Laboratofe zaslou povéfené laboratofi do 20 dnt od
obdrzeni Gvodni zprivy uvedené v ¢l. 8 pism. a) své pfipo-
minky.

Cldnek 8
Povinnosti a tdkoly povéfenych laboratoii

Povéfend laboratof nese odpovédnost za:

a) vyhotoveni Gvodni hodnotici zprévy tykajici se tidajii uvede-
nych v jednotlivych Zadostech a za jeji ptedloZeni ostatnim
laboratofim, aby k ni mohly vyjadfit své pfipominky;

A=

shrnuti pfipominek ostatnich laboratofi a za pipravu revi-
dované hodnotici zpravy;

¢) v¢asné ptedloZeni revidované hodnotici zprdvy RLS, aby RLS
mohla svou dplnou hodnotici zprivu predlozit Gfadu ve
lhaté uvedené v ¢l. 5 odst. 1.

Cldnek 9
Povinnosti a tkoly laboratofi v konsorciu

1. Laboratofe v konsorciu pfispivaji v rdmci své odpovéd-
nosti do Gvodni zpravy vyhotovené povéfenou laboratof, a to
tim, Ze ji do 20 dnti od obdrzeni této zpravy zaslou své pfipo-
minky.
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2. Kazdd laboratof sdéli RLS do 30. ledna kazdého roku
odhadovany pocet Zzidosti, u nichz se v daném roce citi
schopna vykondvat tikoly povéfené laboratofe. RLS zpiistupni
ro¢ni prehled takovych odhad véem laboratofim konsorcia.

KAPITOLA 1II

TESTOVANI A VALIDACE METOD ZKOUSENI, PODAVANI{
ZPRAV A POKYNY

Cldnek 10
Testovani a validace metod zkouSeni

1. RLS ve své hodnotici zpravé pfedkladané tfadu v souladu
s ¢l. 5 odst. 2 uvede, zda se domnivd, Ze je nutné provést:

a) testovani metod zkousent;
b) validaci metod zkousent;
a informuje o této skutenosti Zadatele a Komisi.

Zaroveni predlozi Zadateli dokument, ve kterém je popséno,
jakou praci musi konsorcium vykonat, a kde je uveden casovy
rozvth a odhadovand vyse zvldstniho poplatku, ktery musi
7adatel zaplatit. Zadatel informuje RLS do 15 dn@i ode dne,
kdy sdéleni obdrzel, zda s uvedenym dokumentem souhlasi.

2. Vsouladu s ¢. 5 odst. 1 RLS piedlozi dfadu zpravu, a to
do 30 dnt ode dne, kdy dostane k dispozici vysledky testovani
a validace, véetné dodatku tykajictho se vysledku uplatriovani
postupu podle odstavce 1.

Cldnek 11
Podivani zprav

RLS nese odpovédnost za piipravu vyroéni zpravy o ¢innostech
vykondvanych v kazdém roce v rdmci provddéni tohoto nafi-

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 4. bfezna 2005.

zen{ a ndsledné ji pfedklddd Komisi. Konsorcium do této
vyrocni zpravy piispiva.

V ramci pfipravy vyrocni zpravy RLS miiZe rovnéZ zorganizovat
vyroéni setkdni s konsorciem.

Cldnek 12
Pokyny

1. RLS muze pro zadatele vyhotovit podrobné pokyny tyka-
jict se:

a) referencnich vzorkd;

b) testovani metod zkouseni, zejména véetné kritérii tykajicich
se otdzky, kdy je mozné takové testovani vyzadovat;

¢) validace metod zkouseni, zejména véetné kritérii tykajicich se
otdzky, kdy je mozné takovou validaci vyzadovat;

2. RLS vyhotovi podrobné pokyny pro referen¢ni laboratofe,
véetné kritérii pro jmenovani povéfenych laboratofi.

KAPITOLA IV
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 13
Zména nafizeni (ES) ¢ 18312003

Odstavce 2 a 3 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se nahra-
zuji znénim uvedenym v pifloze III tohoto nafizeni.

Cldnek 14
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA 1

Pozadavky na laboratofe v konsorciu, jak je uvedeno v ¢linku 8

Laboratofe v konsorciu museji spliiovat ndsledujici minimélni pozadavky:

a)

=

museji byt clenskym stitem navrZeny jako ndrodni referencni laboratof za dcelem ucasti v konsorciu uvedeném
v pifloze II nafizeni (ES) ¢. 1831/2003;

museji disponovat vhodnym kvalifikovanym persondlem, ktery je odpovidajicim zptisobem proskolen v oblasti analy-
tickych metod, na nichZ se podili a které se pouzivaji pro doplikové latky v krmivech;

museji mit vybaveni potfebné k provedeni zkouseni doplikovych latek, zejména téch, u nichz vykondvaji tikoly podle
tohoto nafizeni;

museji mit pfiméfenou administrativni infrastrukturu;

museji mit dostate¢nou kapacitu na zpracovani ddaji, aby byly schopny sestavovat technické zpravy a rychle komu-
nikovat s ostatnimi laboratofemi v konsorciu;

museji zarucit, Ze jejich persondl respektuje divérny charakter zéleZitosti, vysledki nebo sdéleni v rdmci zpracovavani
zddosti o povoleni pfedklddanych v souladu s nafizenim (ES) 1831/2003, a zejména informaci uvedenych v ¢lanku 18
uvedeného nafizeni;

museji disponovat dostate¢nymi znalostmi o mezindrodnich normdch a postupech v rdmci laboratorni préce;

museji byt akreditované nebo museji v souladu s mezindrodnimi normami, jako je ISO 17025, procesem akreditace
prochdzet.



5.3.2005

Utedni véstnik Evropské unie

L 59/13

PRILOHA 1II

Referencni laboratof Spolecenstvi a konsorcium nirodnich referen¢nich laboratofi, jak je uvedeno v ¢l. 6 odst. 2

REFERENCNI LABORATOR SPOLECENSTVI

Spolecné vyzkumné stfedisko Evropské komise. Institut pro referencni materidly a méfeni. Geel, Belgie.

NARODNI REFERENCNI LABORATORE CLENSKYCH STATU
Belgique/Belgié

— Federaal Voedingslabo Tervuren (FAVV), Tervuren,

— Vlaamse Instelling voor Technogisch Onderzoek (VITO), Mol;

Ceské republika

— Central Inst. Superv. Test. Agriculture, Ustiedni kontrolni a zkusebni dstav zemédélsky (IJKZUZ), Praha;

Danmark

— Plantedirektoratets Laboratorium, Lyngby;

Deutschland

— Schwerpunktlabor Futtermittel des Bayerischen Landesamtes fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL). Ober-
schleiffheim;

— Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt (LUFA) Speyer. Speyer;
— Sichsische Landesanstalt fiir Landwirtschaft. Fachbereich 8 — Landwirtschaftliches Untersuchungswesen. Leipzig;

— Thiiringer Landesanstalt fiirr Landwirtschaft (TLL). Abteilung Untersuchungswesen. Jena;

Eesti
— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Jadkide ja saasteainete labor, Saku, Harjumaa,

— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Taimse materjali analiiiisi labor, Saku, Harjumaa;

Espafia
— Laboratorio Arbitral Agroalimentario, Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, Madrid.

— Laboratori Agroalimentari, Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, Generalitat de Catalunya, Cabrils.

France

— Laboratoire de Rennes, direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes
(DGCCREF), Rennes;

Ireland

— The State Laboratory, Dublin;

Italia
— Istituto Superiore di Sanita. Dipartimento di Sanita alimentare ed animale, Roma.

— Centro di referenza nazionale per la sorveglianza ed il controllo degli alimenti per gli animali (CReAA), Torino.
Kimpog

— Feedingstuffs Analytical Laboratory, Department of Agriculture, Nicosia;

Latvija

— Valsts veterinarmedicinas diagnostikas centrs (VWMDC), Riga;

Lietuvos

— Nacionaliné veterinarijos laboratorija, Vilnius,

— Klaipédos apskrities VMVT laboratorija, Klaipéda;
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Luxembourg

— Laboratoire de contrdle et d’essais — ASTA, Ettelbriick;

Magyarorszig

— Orszdgos Mezdgazdasdgi Mindsit§ Intézet (OMMI) Kozponti Laboratérium, Budapest;

Nederland
— RIKILT- Instituut voor Voedselveiligheid, Wageningen,

— Rijkinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM), Bilthoven;

Osterreich

— Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit (AGES), Wien;

Polska
— Instytut Zootechniki w Krakowie, Krajowe Laboratorium Pasz, Lublin,

— Pafistwowy Instytut Weterynaryjny, Putawy;

Portugal

— Laboratério Nacional de Investigacao Veterindria, Lisboa.

Slovenija

— Univerza v Ljubljani. Veterinarska fakulteta, Nacionalni veterinarski institut, Enota za patologijo prehrane in higieno
okolja, Ljubljana,

— Kmetijski institut Slovenije, Ljubljana;

Slovensko

— Skisobné laboratérium — oddelenie analyzy krmiv, Ustredny kontrolny a skigobny tstav polnohospoddrsky, Brati-
slava.

Suomi/Finland

— Kasvintuotannon tarkastuskeskus/Kontrollcentralen for vixtproduktion (KTTK). Vantaa/Vanda;

Sverige

— Foderavdelningen, Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA), Uppsala.

United Kingdom

— The Laboratory of the Government Chemist, Teddington.

NARODNI REFERENCNI LABORATORE ZEMI ESVO
Norway

— LabNett AS, Agricultural Chemistry Laboratory, Stjerdal.
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2.1.

2.2

2.3.

2.4,

PRILOHA III

Znéni, kterym se nahrazuji odstavce 2 a 3 pfilohy II nafizeni (ES) & 1831/2003

Za tcelem provadéni tkolt uvedenych v této pifloze miize byt referenéni laboratofi Spolecenstvi ndpomocno
konsorcium ndrodnich referencnich laboratofi.

RLS nese odpovédnost za:
pifjem, skladovani a zachovéani vzorkti doplitkové latky zaslanych zadatelem, jak je uvedeno v ¢l. 7 odst. 3 pism. f);

hodnoceni metody zkouseni doplitkové litky a jinych souvisejicich metod zkouseni tykajicich se této latky na
zdkladé daju uvedenych v Zddosti o povoleni dané dopliikové litky, pokud jde o to, zda je vhodnd pro odborny
dozor a zkouseni v souladu s pozadavky provddécich pravidel uvedenych v ¢l. 7 odst. 4 a 5 a pokyny vydanymi
ufadem podle ¢l. 7 odst. 6;

piedlozeni tplné hodnotici zprdvy o vysledcich povinnosti a dkold uvedenych v pifloze Gfadu;
v piipadé nutnosti za testovini metod(y) zkouseni.

RLS rovnéz odpovidd za koordinaci validace metod(y) zkouseni doplitkové litky, v souladu s postupem uvedenym
v ¢lanku 10 natizeni (ES) ¢. 378/2005 (¥). Tento tikol mizZe zahrnovat i piipravu testovactho materidlu potraviny
a krmiva.

RLS poskytuje Komisi védeckou a technickou pomoc, zejména v piipadech, kdy maji ¢lenské stity ndmitky proti
vysledkiim zkousek tykajicich se povinnosti a tikol uvedenych v piiloze, aniz je dotéena kterdkoli jeho dloha podle
¢lankd 11 a 32 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 (**).

Na zddost Komise mtize RLS odpovidat rovnéZ za zpracovavani zvldstnich analytickych ¢i jinych souvisejicich studii,
a to podobné, jako tomu je u tkoli uvedenych v bodu 2. Takovd situace miiZe nastat zejména v piipadé stdvajicich
produkti ozndmenych podle ¢ldnku 10 a zapsanych do registru, do doby, dokud neni v souladu s ¢l. 10 odst. 2
podédna zddost podle ¢l. 10 odst. 2.

RLS nese odpovédnost za celkovou koordinaci konsorcia ndrodnich referencnich laboratofi. Zajistuje, aby mély
laboratofe k dispozici pislusné ddaje tykajici se zadosti.

Aniz jsou dotceny povinnosti referencni laboratofe Spolecenstvi stanovené v ¢lanku 32 nafizeni (ES) ¢. 882/2004,
RLS muzZe vytvofit a provozovat databazi metod zkouseni pro kontrolu doplikovych latek a zpfistupnit ji dfednim
kontrolnim laboratofim z ¢lenskych stitl a jinym zdcastnénym strandm.

*) Ur vest. L 59, 5.3.2005, s. 8. )
(**) Uf. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Oprava v Uf. vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.
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NARIZENI KOMISE (ES) & 379/2005
ze dne 4. bfezna 2005,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1168/1999, kterym se stanovi obchodni norma pro $vestky

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 2200/96 ze dne 28. fijna
1996 o spolecné organizaci trhu s ovocem a zeleninou ('),
a zejména na ¢l. 2 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizenim Komise (ES) ¢. 537/2004 ze dne 23. bfezna
2004, kterym se v diisledku pfistoupeni Ceské republiky,
Estonska, Kypru, Lotysska, Litvy, Madarska, Malty, Polska,
Slovinska a Slovenska k Evropské unii upravuje nékolik
nafizen{ o trhu s Cerstvym ovocem a zeleninou (), byly
na nevycerpavajici seznam velkoplodych odriid Prunus
domestica doplnény cetné odrady tim, Ze byl nahrazen
dodatek k  piiloze nafizeni Komise (ES) ¢
1168/1999 (). Na zdkladé doporuceni Evropské hospo-
daiské komise Spojenych nédrodt rozliSovat odriidy
Prunus domestica a Prunus salicina viak nové ptiloha neob-
sahuje nevyCerpdvajici seznam velkoplodych odrid

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 4. bfezna 2005.

() Ut. vést. L 297, 21.11.1996, s. 1. Naiizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢. 47/2003 (Uf. vést. L 7, 11.1.2003, s. 64).

(&) Uf. vést. L 86, 24.3.2004, s. 9.

() Uf. vést. L 141, 4.6.1999, s, 5. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 907/2004 (Uf. vést. L 163, 30.4.2004, s. 50).

Prunus salicina, ktery byl souldsti pfilohy pted jeji
zménou. V zdjmu prihlednosti svétového trhu by mél
byt uvedeny seznam znovu sestaven.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1168/1999 by proto mélo byt odpovi-
dajicim zptsobem zménéno.

(3)  Opatteni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Ridictho vyboru pro Cerstvé ovoce a zeleninu,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Dodatek k pfiloze nafizeni (ES) ¢ 1168/1999 se méni
v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

Za Komisi
Mariann FISCHER BOEL
clenka Komise
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PRILOHA
Dodatek k piiloze nafizeni (ES) ¢. 1168/1999 se méni takto:
1. Nézev tabulky se nahrazuje timto:
,1. Nevycerpdvajici seznam velkoplodych odriid Prunus domestica*
2. Dopliyje se novy text, ktery zni:

,2. Nevy¢erpavajici seznam velkoplodych odrid Prunus salicina

Odrtda

Kultivar ajnebo obchodni nazev Synonyma

Allo

Andy’s Pride
Angeleno
Autumn Giant
Autumn Pride
Beaut Sun
Beauty Beaty
Bella di Barbiano
Black Amber
Black Beaut
Black Gold
Black Rosa

Black Royal
Black Star

Black Sun
Burbank
Burmosa

Calita

Casselman Kesselman
Catalina
Celebration
Centenaria
Del Rey Sun
Delbarazur
Dolar
Eclipse
Eldorado
Eric Sun
Flavor King
Formosa
Fortune
Friar
Frontier
Gavearli
Gaviota
Globe Sun

Goccia d'Oro

Golden Japan Shiro
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Odrtda
Kultivar a/nebo obchodni ndzev

Synonyma

Golden King
Golden Kiss
Golden Plum
Goldsweet 4
Grand Rosa
Green Sun
Hackman
Harry Pickstone
Howard Sun
Kelsey

Lady Red
Lady West
Laetitia
Laroda

Larry Ann
Late Red

Late Santa Rosa
Linda Rosa
Mariposa
Methley
Midnight Sun
Morettini 355
Narrabeen
Newyorker
Nubiana
Obilnaja
October Sun
Original Sun
Oro Miel
Ozark Premier
Pink Delight
Pioneer
Queen Ann
Queen Rosa
Red Beaut
Red Rosa
Red Sweet
Redgold
Redroy
Reubennel
Royal Black
Royal Diamond
Royal Garnet

Royal Star
Roysum

Larry Anne, Tegan Blue, Freedom

Improved Satsuma, Satsuma Improved

Ceeur de Lion

Premier

Ruby Nel
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Kultivar ajnebo obchodni nazev

Odriida

Synonyma

Ruby Blood
Ruby Red
Sangue di Drago
Santa Rosa
Sapphire
Satsuma
Simka

Sir Prize
Songold
Southern Belle
Southern Pride
Souvenir
Souvenir II
Spring Beaut
Starking Delicious
Stirling
Suplumeleven
Suplumthirteen
Suplumtwelve
Susy

TC Sun

Teak Gold
Top Black
Tracy Sun
Wickson
Yakima
Yellow Sun

Zanzi Sun”“

Akihime
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(ARty, jejichZ zvefejnéni neni povinné)
ROZHODNUT{ KOMISE
ze dne 28. dnora 2005,
kterym se stanovi providéci pokyny dopliujici ¢ist B piilohy II smérnice Rady 90/219/EHS
o uzavieném naklidini s geneticky modifikovanymi mikroorganismy
(ozndmeno pod cislem dokumentu K(2005) 413)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2005/174ES)
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (3)  Opatteni tohoto rozhodnuti jsou v souladu se stanovis-
kem vyboru ziizeného ¢cldnkem 21  smérnice
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, 90/219/EHS,

s ohledem na smérnici Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna
1990 o uzavfeném nakldddni s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy ('), a zejména na tvodni odstavec Csti
B piilohy I uvedené smérnice,

po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (),
vzhledem k témto divodim:

(1)  Aby byla zajisténa bezpecnost geneticky modifikovanych
mikroorganismt (GMM) pro lidské zdravi a Zivotni
prostfedi a jejich vhodnost k zaclenéni do ¢dsti
C piilohy I smérnice 90/219]ES, je nutno splnit kritéria
uvedend v ¢dsti B pfilohy II uvedené smérnice.

() Uplatnéni téchto kritérii by mélo usnadnit stanoveni
provadécich pokynt pro clenské stity, které maji slouzit
jako pomiticka k zajisténi, aby piislusné wnitrostatni
orgdny provadély svd predbéind posouzeni sprdvné
a poskytovaly uzivatelam potiebné informace o obsahu
dokumentace, kterd mé byt predklddana.

() Ut. vést. L 117, 8.5.1990, s. 1. Smérnice naposledy pozménéni
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1882/2003
(Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

() Veéstnik EFSA (2003) 18, 1-15.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Provadéci pokyny stanovené v pifloze tohoto rozhodnuti se
pouziji k jako doplnéni ¢dsti B p¥ilohy II smérnice 90/219/EHS.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 28. tinora 2005.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise
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PRILOHA

Provadéci pokyny dopliiujici &ist B piilohy II smérnice 90/219/EHS
UvoD

Pro zafazeni do piilohy II &sti C jsou povazovény za vhodné jen typy GMM, které spliji jak vSeobecnd, tak zvlastni
kritéria stanovend v pifloze I Casti B.

Viechny GMM uvedené v pifloze Il ¢asti C budou zvefejnény v Ufednim véstniku spolecné s piisluinymi identifikaénimi
charakteristikami nebo referenc¢nimi zdroji GMM. PHi zvaZzovani vhodnosti typu GMM pro zafazeni do piilohy II ¢4sti C je
nutno piipadné zvazit viechny komponenty a procesy pouZzivané k vytvoreni GMM. Je tieba uvést, Ze ackoli je tieba
zvézit veskeré aspekty, budou na zdkladé kritérii uvedenych v pifloze II ¢dsti B prezkoumdny jen vlastnosti GMM. Pokud
budou individudlné pfezkoumdny vsechny komponenty GMM a budou urceny jako bezpecné, je pravdépodobné, ze GMM
bezpecnostni kritéria splni. Neni to viak mozno ptedpoklddat automaticky a je to tieba diikladné provéfit.

Pokud béhem procesu vytvifeni koneéného GMM vzniknou dalsi GMM coby ptechodné organismy, je tieba tyto
piechodné organismy také prezkoumat na zdkladé kritérii uvedenych v piiloze II ¢asti B pro kazdy typ, kterému mé
byt udélena vyjimka, ¢im# se ve skutecnosti umozn{ udéleni vyjimky pro celé uzaviené nakladani. Clenské stity by mély
zajistit, aby tyto pokyny pouzivali uZivatelé pro splnéni uvedenych kritérii pfi sestavovini dokumentace o bezpecnosti
typ GMM, které maji byt zahrnuty do piilohy II &isti C, pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, i piislusné vnitrostdtni
orgény pro posuzovéani shody.

Dokumentace by méla obsahovat podrobné a podlozené diikazy umozsiujici ¢lenskym stdtim rozhodnout, zda prohldseni
tykajici se bezpe¢nosti GMM podle stanovenych kritérif jsou odiivodnénd. V piipadech, kdy existuje védeckd nejistota, by
méla byt uplatnéna zdsada pfedbézné opatrnosti a teprve po predlozeni piesvédcivého diikazu o splnéni kritérii by mélo
byt zvézeno udéleni vyjimky pro tento GMM.

Prislusny vnitrostdtni orgdn, ktery pro tento Gcel obdrzel dokumentaci, by mél po ovéfeni, Ze stanovend kritéria jsou
splnéna, prelozit tuto dokumentaci Komisi, kterd by pak méla zafazeni GMM do piilohy 1I &sti C projednat s vyborem
zizenym ¢ldnkem 21 smérnice. V dodatku 1 jsou uvedeny definice pouzivanych termind.

1.  VSEOBECNA KRITERIA

1.1  Ovéfeni/potvrzeni kmene

Je tieba urcit a potvrdit identitu kmene a dobfe popsat vektor/insert z hlediska struktury a funkce, kterou md ve
vysledném GMM. Podrobny popis historie kmene (vCetné genetickych modifikaci) poskytuje uZzite¢né informace
pro ucely vyhodnoceni bezpecnosti. Mél by byt pochopen taxonomicky vztah k nejblizsim piibuznym zndmym
skodlivym mikroorganismtim, protoze ten by mohl poskytnout informace o moznych $kodlivych charakteristi-
kéch, které se normdlné neprojevuji, ale které se mohou projevit jako diisledek genetické modifikace. Eukaryotické
buniky a tkdnové kultury je tieba ovéfit z hlediska jejich identity podle mezindrodnich klasifikaci (ATCC nebo
jinych).

V piislusné literatufe je tfeba vyhledat ddaje tykajici se historie, bezpecnostni zdznamdi, taxonomické detaily,
fenotypové a genetické signdlni znaky; napf. v Bergeys Manual of Determinative Bakteriology (Bergerové piirucce
determinativni bakteriologie), védeckych ¢asopisech, tdajich obchodnich spolecnosti doddvajicich DNA. Uzitetné
informace lze také ziskat za sbirek kultur a z organizaci zabyvajicich se sbirkami kultur, jako je napiiklad Svétova
federace sbirek kultur (WFCC), kterd zvefejiiuje Svétovy soupis sbirek kultur mikroorganismti, a Evropskd organi-
zace sbirek kultur (ECCO). Dalsi zdroj, ktery by mél byt vzat v dvahu, jsou hlavni evropské sbirky kultur, které
uchovavaji rozsahlé skupiny mikroorganisma. V piipadé nové izolovaného mikroorganismu nebo kmene, ktery
nebyl dosud ndlezité¢ prostudovan, by mély byt viechny dosud nezodpovézené otizky podrobeny testiim prové-
dénym za ucelem potvrzeni identity GMM. Ty by mély byt provedeny zejména tehdy, pokud se kmen GMM
vyznamné li§{ od svého matefského kmene nebo kmenti, napiiklad pokud je dusledkem bunécné fize nebo je
vysledkem nékolikandsobnych genetickych modifikaci.

Pokud jsou pro potvrzeni identity kmene potiebné testy, mohou tyto testy zahrnovat morfologii, testy zbarvenim,
elektronovou mikroskopii, sérologii, nutri¢ni profily zalozené na vyuzivini ajnebo degradaci, analyzu isoenzymd,
profily proteinti a mastnych kyselin, % G+C, otisky DNA/RNA, amplifikaci sekvenci DNA/RNA specifickych pro
taxony, genetickou sonddz, hybridizaci sondami DNA podle rRNA a testy sekvenci DNA/RNA. Vysledky takovych
testtl by mély byt zdokumentovdny.
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1.2

1.3

Pro tcely identifikace gentt v GMM je optimdlni, kdyZz jsou zndmy tplné nukleotidové sekvence vektoru a insertu.
Pak lze objasnit funkci kazdé genetické jednotky. Vektor a insert by mély mit rozsah omezen, kde je to mozné, na
genetické sekvence ur¢ené k vykonu pozadované funkce. To snizuje pravdépodobnost zavedeni a exprese kryp-
tickych funkci nebo zavleceni nechténych vlastnosti.

Zdokumentovand a prokdzand bezpecnost

Je tieba pfedlozit dokumentaci potvrzujici bezpecnosti pouzivini GMM. Doklady mohou zahrnovat vysledky dfive
provedenych testd, vyhledané tdaje z literatury nebo zavedeny zdznam o bezpecnosti organismu. Je tfeba si
uvédomit, Ze zdznamy o bezpecném pouZzivini nemuseji nutné prokazovat bezpecnost, pfedeviim pokud byl
GMM pouzivin z divodi bezpecnosti za piisné fizenych podminek.

Dokumentace potvrzujici bezpecnost pifjemce nebo matefského kmene bude klicovym prvkem pfi rozhodovani,
zda GMM kritérium bezpecnosti spliuje. AvSak GMM mize v porovndni s matefskym kmenem vykazovat
vyznamné zmény, které mohou mit vliv na bezpe¢nost, a proto je nutno je prozkoumat. Pfedeviim by meéla
byt vénovidna pozornost piipadim, kdy je genetickd modifikace urcena k odstranéni skodlivé nebo patologické
charakteristiky z kmenu pijemce nebo rodice. V takovych ptipadech by jako ditkaz bezpecnosti méla byt pred-
lozena dokumentace jasné prokazujici ispé$né odstranéni skodlivé nebo potencidlné skodlivé vlastnosti. Pokud pro
piislusny kmen pifjemce nebo matetsky kmen nejsou k dispozici potiebné tidaje, miize byt povoleno pouziti idaji
shromdzdénych o daném druhu. Tyto ddaje, podpofené védeckym vyzkumem a taxonomickym prizkumem
promén kmenu v rdmci druhu, mohou poskytnout dikaz o bezpecnosti daného kmenu pifjemce nebo matefsky
kmen.

Pokud nejsou informace prokazujici bezpecnost k dispozici, musi byt provedeny ptislusné testy bezpecnosti GMM.

Genetickd stabilita

Genetickd modifikace nesmi zvysit stabilitu GMM nad stabilitu nemodifikovanych mikroorganismt v prostreds,
pokud by to mohlo vést k poskozeni.

Pokud by nestabilita genetické modifikace mohla mit nepiiznivy dopad na bezpecnost, je tieba predlozit diikaz
stability. To plati zvldst v piipadech, kdy byla do GMM zavedena deaktivujici mutace k potlaceni Skodlivych
vlastnosti.

ZVLASTNI KRITERIA

Nepatogenita

GMM by nemél byt schopen zptsobovat nemoc nebo poskozeni zdravi lidi, rostlin nebo zvifat za normalnich
podminek nebo v diisledku pfiméfené predvidatelnych udalosti, jako je poranéni jehlou, ndhodné poziti, vystaveni
aerosolu a unik do Zivotniho prostiedi. Pokud existuje zvySend pravdépodobnost vystaveni jedinct se sniZenou
imunitou GMM, napiiklad pfi pouzivini GMM v klinickém prostiedni, mély by byt mozné dcinky vystaveni
tomuto mikroorganismu zvdzeny pii posuzovani celkové bezpecnosti tohoto GMM.

Vétsinu informaci, které jsou zde pozadovany, by mély poskytnout informace z literatury a dalsi zakladni infor-

druhdl a pfbuznych kmentl. Je tieba rovnéz prostudovat seznamy lidskych, zvifecich a rostlinnych patogend.

Eukaryotické virové vektory, které maji byt zafazeny do piilohy II ¢sti C, by nemély mit skodlivé tcinky na lidské
zdravi ani Zivotn{ prostiedi. Jejich pivod by mél byt zndm stejné tak, jako mechanismus jejich oslabeni a stabilita
piislusnych vlastnosti. Pokud je to mozné, piitomnost takovych vlastnosti ve viru by méla byt potvrzena pied
provedenim modifikace a po ni. Pokud jsou takové vektory pouZziviny, mély by byt pouZity jen odstranitelné
mutace. Také mohou byt vhodné konstrukty pouZivajici vektory DNA nebo RNA odvozené od virl ve Slechténych
hostitelskych bunkach, které neobsahuji ani nevytvafej Zddny infekéni virus.

Nevirulentni kmeny patogennich druhdi, jako jsou lidské a zvifeci vakciny, by mély byt povazoviny za kmeny,
které pravdépodobné nevyvolaji nemoc a jako takové spliuji kritéria pro zafazeni do pilohy II ¢isti B, pokud:

1. nevirulentni kmeny maji ovéfené zdznamy o bezpenosti a neexistenci nepfiznivych dcinkd na zdravi lidi,
zvifat nebo rostlin (informace z literatury), nebo
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2. kmen stabilné neobsahuje geneticky materidl, ktery podminiuje virulenci, nebo md stabilni mutace zndmé tim,
Ze dostatecné virulenci sniZuji (patogenni testy, genetické vyzkumy — genové sondy, detekce figt a plazmidd,
mapovani restrikénich enzymd, vytvafeni kmend, proteinové sondy), a existuje dostatek diikazi o jeho bezpec-
nosti. Je tfeba zvazit riziko zvratu odstranéni nebo mutace genu v dasledku pfenosu jiného genu.

Aby bylo mozno ziskat pozadované informace, pokud nejsou dostupné v literatufe nebo v taxonomickych
prehledech, je tieba provést pro dany mikroorganismus testy patogenity. Tyto testy by mély byt providény na
GMM, ackoli v nékterych pifpadech by mohly byt dostatecné testy na kmeni pifjemce nebo matefském kmeni.
Pokud se v§ak GMM zna¢né lis od svého matefského organismu nebo organismd, je tieba se vyvarovat falesnych
zavérll o nepatogenité.

Piiklady kmene pifjemce nebo matefského kmene mikroorganismt pro vytvifeni GMM, které by mohly byt
povazovany za vhodné pro zafazeni do pilohy II ¢asti C zahrnuijf:

— dostatecné deaktivované derivity bakteridlnich kmend, napf. Escherichia coli K12 a Stafylokokus aureus 83254,
jejichz rist a preziti zdvisi na pfidavku Zivin, které nejsou dostupné v lidském téle ani v prostfedi mimo
péstebni médium, napf. potfeba diaminopimelové kyseliny, auxotrofie thyminu;

— eukaryotické bunky a systémy tkdnovych kultur (rostlinnych nebo Zivocisnych, vcetné savcich) mohou byt
povazovany za dostate¢né deaktivované hostitele. GMM usazené na buiikdch by mély spliovat ostatni zde
uvedend kritéria (napf. zddné ndhodné skodlivé Cinitele a nemobilizovatelné vektory);

— kmeny nepatogennich, divokych hostitelt mohou mit vyrazné specializovand ekologickd mista, ve kterych by
ndhodnd ztrdta kontroly méla minimélni dopad na Zivotni prostfedi, nebo rozsifeny benigni vyskyt, u néjz by
ndhodnd ztrdta kontroly méla minimdlni dopad na zdravi lidi, zvitat nebo rostlin. Piiklady takovych hostiteli
jsou napiiklad kyselé laktobakterie, rhizobakterie, extrémni termofily, antibiotické bakterie nebo houby. Musi se
jednat o mikroorganismy, jejichz genetické a molekuldrni vlastnostmi jsou dobfe prostudované.

Vektor a insert v podobé, v jaké se vyskytuji ve vysledném GMM, by nemély obsahovat geny s expresi aktivniho
proteinu nebo kopie (napf. determinanty virulence, toxiny apod.) ve stupni a v podobé, kterd vybavuje GMM
fenotypem, pravdépodobné vyvoldvd chorobu u lidi, zvifat nebo rostlin nebo bude mit nepfiznivé t¢inky na
zZivotni prostiedi.

Sekvence obsahujici vektor/insert kodujici $kodlivé vlastnosti nékterych mikroorganismti, které viak nevybavuji
GMM fenotypem, ktery pravdépodobné vyvoldvd chorobu u lidi, zvifat nebo rostlin nebo mize mit nepiiznivé
ucinky na Zivotni prostiedi, by nemély byt pouZivany. Je také tieba ddvat pozor, aby vloZeny geneticky materidl
nekddoval patogenni determinant schopny nahradit deaktivujici mutaci pitomnou v matefském organismu.

Fenotyp vznikajici z vektoru mize byt zavisly na organismu pifjemce nebo na matefském organismu; co plati pro
jednoho hostitele, nemusi automaticky platit pfi pfenosu konstrukce na jiného hostitele. Napiiklad vektor deakti-
vovaného retroviru v bakterii nebo vétsiné bunécnych linif neni schopen produkovat infekéni virové éstice. Avsak
tentyz vektor v obalujici bunice by mohl produkovat virové ¢dstice a podle povahy deaktivujicich a insertnich
sekvenci by mohl vybavit GMM fenotypem, ktery pravdépodobné vyvold chorobu.

Netoxicita

GMM nesmi v disledku genetické modifikace produkovat neocekdvané toxiny ani zvySovat toxicitu. Piiklady
mikrobidlnich toxind jsou exotoxiny, endotoxiny a mykotoxiny. Pfezkoumdni kment pijemce nebo matefskych
kmenti mizZe v této véci poskytnout uZite¢né informace.

Mélo by se zvdzit, ze pokud kmen pifjemce nebo matefsky kmen neobsahuje toxiny, je tieba jesté vénovat
pozornost moznosti, Ze vektor/insert zavede schopnost produkovat toxiny nebo produkci toxint stimuluje/potlaci.
PFitomnost toxind by méla byt peclivé zvdzena, i kdyz vyslovné nevylucuje zafazeni GMM do piilohy II ¢ésti C.
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2.1.2 Nealergi¢nost

2.2

23

2.4

2.4.1

Ackoli viechny mikroorganismy jsou do jisté miry potencidlnimi alergeny, nékteré druhy jsou zndmé alergeny. Ty
lze najit ve smérnici Rady 93/88/EHS (!) a ve smérnici Komise 95/30[ES (%) a jejich zméndch. Mélo by se zvdzit,
zda piislusny GMM nepatii do této specifické skupiny alergenti. Alergenové slozky mikroorganismi mohou
zahrnovat bunécné stény, spory, piirozené se vyskytujici produkty metabolismu (napf. proteolytické enzymy)
a nékterd antibiotika. Pokud jsou vektor a insert exprimovany ve vysledném GMM, nesmi mit geneticky produkt
biologické aktivity, které by mohly vést ke vzniku vyznamnych alergent. Je tfeba dodat, Ze toto kritérium nelze
uplatriovat absolutné.

Nepfitomnost ndhodnych skodlivyich cinitelii

GMM by nemél obsahovat zndmé ndhodné cinitele, jako je mykoplasma, viry, bakterie, houby, jiné rostlinné/zi-
vocisné buiiky, symbionty apod., které by mohly byt skodlivé. Jednou z metod eliminace tohoto rizika je pouziti
kmenu piijemce nebo matefského kmenu, o kterém je zndmo, Ze tyto ndhodné ¢initele neobsahuje, ke konstrukci
GMM, ale nesmi se pfedpoklddat, Ze GMM nebude tyto ndhodné cinitele obsahovat jen proto, Ze je neobsahoval
matefsky kmen. Béhem konstrukce GMM mohou byt zavedeny nové cinitele.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana urceni, zda zvifeci bunécné kultury neobsahuji potencidlné kodlivé
ndhodné Cinitele, jako je virus lymfocytni choriomeningitidy nebo mykoplasma, napf. Mycoplasma pneumoniae.
Néhodné cinitele jsou obtizné zjistitelné. V tvahu by mély byt vzata jakdkoli omezeni v souvislosti s Gcinnosti
screeningového vysetieni.

Prenos genetického materidlu

Geneticky materidl vlozeny do GMM by nemél byt pfenosny nebo mobilizovatelny, pokud by mohl
v mikroorganismu pifjemce zpusobit vznik $kodlivého fenotypu.

Vektor a insert by nemély pfendset na GMM zddné signdlni znaky odolnosti, pokud by tato odolnost mohla
narusit 1écbu. Pitomnost takovych signdlnich znakd neznamend automaticky vylouceni GMM z piilohy II &sti C,
ale klade vét3i diiraz na vyznam nemobilizace takovych gent.

Pokud je vektor virus, kosmid nebo jakykoli typ vektoru odvozeného od viru, mél by také byt povazovin za
nelysogenni, pokud by byl pouzivin jako klonovaci vektor (napf. chybi mu cl-lambda represor). Insert by nemél
byt mobilizovatelny napiiklad pfitomnosti pfenosnych provirovych sekvenci nebo jinych funkénich sekvenci
k premisténi.

Neékteré vektory, které jsou integrovany do hostitelského chromozomu, mohou byt také povazoviny za nemobi-
lizovatelné, ale mély by byt prozkoumdny piipad od piipadu, zejména s ohledem na mechanismy, které by mohly
usnadnit mobilitu chromozomu (napf. piitomnost chromozomaélniho pohlavniho faktoru) nebo jejich premisténi
do jinych replikont, které by mohly byt piitomny v hostiteli.

Bezpecnost pro Zivotni prostiedi v piipadé tiniku z prostoru uzavieného nakldddni

Poskozeni zivotniho prostfedi bézné nastane jen tehdy, pokud GMM miiZe pfetrvat a obsahuje rizikové charakte-
ristiky. Pfi zvazovéni poskozeni Zivotniho prostiedi je tieba vzit v Gvahu riizné podminky prostiedi, které existuji
v jednotlivych ¢lenskych stitech, a v piipadé potfeby zvdzit moznost extrémnich situaci. Pokud existuji tidaje

jsou-li k dispozici.

Pfezit{ organismu

Pfi rozhodovini, zda miize GMM zptsobit nepfiznivé Gcinky na Zivotni prostiedi nebo vyvolat chorobu u rostlin
nebo zvifat, je tieba zvézit, zda biologické charakteristiky GMM zvysi, nezméni nebo sniZi schopnost GMM prezit
v prostiedi. Pokud nejsou GMM biologicky zptsobilé prezit v prostfedi, pak tyto mikroorganismy nebudou
schopny piezit po zna¢né dlouhou dobu mimo prostor uzavieného naklddani, a proto je pravdépodobnost jejich
interakce s prostfedim velmi nizka.

Pfi zvazovani moznych nepfiznivych G¢inkd na Zivotni prostiedi je také tieba zvaZzit mozny osud GMM, které
uniknou z prostoru uzavieného nakldddni do potravinového fetézce.

Jt. vést. L 268, 29.10.1993, s. 71.
f. vést. L 155, 6.7.1995, s. 41.
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2.4.4

Rozptyleni

Aby mohl GMM usadit v Zivotnim prostfedi, musi nejprve piezit rozptyleni v tomto prostiedi a usidlit se na
vhodném misté. Je tfeba zvdzit metodu rozptylu a pravdépodobnost preziti organismu b&hem rozptylovdni.
Mnoho mikroorganismi napiiklad ptezije, pokud jsou rozptylovdny v aerosolech nebo kapickdch a také prostied-
nictvim hmyzu a ¢lenovca.

Usidleni organismu v prostfedi

Usidleni organismu v prostiedi zdvisi na povaze prostiedi, do kterého GMM unik], a jeho schopnost tento ptenos
prezit. Potencidl k usidleni na ur¢itém vhodném misté zavisi na velikosti Zivotaschopné populace, velikosti mista
a Cetnosti vyskytu mist vhodnych pro dany druh. Pravdépodobnost pieziti je pro kazdy druh jind. Navic velky
dopad na usidleni GMM v prostiedi md také jeho odolnost nebo citlivost vii¢i biotickym a abiotickym strestm.
Pretrvani GMM v prostiedi po vyznamnou dobu je spojeno s jeho schopnosti pfezit v podminkich prostiedi
a pfizplsobit se jim a zahdjit v tomto prostiedi rist. Tyto faktory mohou byt ovlivnény genetickou modifikaci
a mistem integrace. Existuji piiklady genetickych modifikaci, u nichz je pravdépodobnost tohoto Géinku mald,
napiiklad kdyz:

— genovy produkt pfispivajici k vytvofeni sekunddrniho metabolitu na konci vyvoje neumi podpofit dal3i riist.

Pienos genetického materidlu

Dnes je k dispozici stdle vice informaci o pfenosu genetického materidlu mezi mikroorganismy. I kdyz GMM md
velmi omezenou schopnost peziti, je dillezité rozhodnout o potencidlu piislusného genetického materidlu pietrvat
v prostiedi nebo absolvovat prenos na jiny organismus, kde by mohl zptsobit $kodu. Pfenos genetického materidlu
byl prokdzdn napiiklad za experimentilnich podminek v piidé (véetné rhizosfér), ve zvitecich stievech a ve vodg,
a to formou konjugace, transdukce nebo transformace.

Sance na prenos genetického materidlu z GMM s nizkou pravdépodobnosti riistu a omezenou schopnosti prezitf je
velmi mald. Pokud GMM neobsahuje autopfenosné plazmidy nebo transdukéni fagy, je aktivni pfenos prakticky
vyloucen. Riziko je velmi nizké, pokud vektor/insert nejsou autopfenosné a moznost jsou slabé mobilizovatelné.
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DODATEK 1
Definice terminit pouZivanych v tomto dokumentu
Ndhodné cinitele — jiné mikroorganismy, aktivni nebo latentni, existujici vedle pozadovanych mikroorganisma nebo v nich.

Antigen — jakakoli molekula zptsobujici v B bunkdch tvorbu specifické protilatky. Molekula, kterd mtize byt specificky
rozpozndna adaptivnimi prvky imunitntho systému, tj. B buiky a/nebo T buiiky.

Alergen — antigen, ktery miize zvySovat citlivost jednotlivce, pficemz dalsim vystaveni tomuto alergenu dojde k reakci
z piecitlivélosti.

Alergie — okamzité reakce z precitlivélosti, které se vyskytuji, kdyz je reakce IgE namifena proti neskodnému antigenu,
jako je napiiklad nepatogenni, neZivotaschopnd bunka bakterie. Vysledné uvolnéni farmakologicky dc¢innych medidtora
bunikami rozcitlivélymi d¢inkem IgE vede k akutni zdnétlivé reakci s pfiznaky astmatu, ekzému nebo rhinitis.

Konjugace — aktivni pfenos DNA z jednoho hostitele na jiného.
Kosmid — typ klonovactho vektoru obsahujici plazmid s vloZenymi sekvencemi cos z fagu lambda.

Choroba — naruSeni struktury nebo funkce imunokompetentniho jedince, zvifete nebo rostliny takového stupné, ze
dochdzi ke vzniku zjistitelné nemoci nebo poruchy.

Exprese — proces vytvdfeni kopii RNA, proteint a polypeptidd pomoci informaci obsazenych v genech GMM. V téchto
pokynech se expresi rozumi rovnéz troven piepoklddané nebo zndmé trovné exprese vlozeného genetického materidlu.

Mobilizace — pasivni pfenos z jednoho hostitele na jiného.

Defektivni mobilizace — vektory, kterym chybi jedna nebo vice pfenosovych funkci a u kterych je nepravdépodobnd
moznost mobilizace jinymi prvky dopliujicimi chybéjici funkee.

Patogenita — schopnost mikroorganismu zptisobit chorobu v disledku infekee, toxicity nebo alergie. Patogenita je taxo-
nomicky vyznamny atribut a je vlastnosti druhu.

Plazmid — mimochromozomadlni ¢dst DNA schopnéd autoreplikace vyskytujici se v mnoha mikroorganismech, kterd
obecné pro hostitelskou buitku predstavuje evolu¢ni vyhodu.

Mikroorganismus pifjemce nebo matefsky mikroorganismus — mikroorganismus nebo mikroorganismy, které byly geneticky
modifikovany.

intraceluldrné, nebo interceluldrné. Rhizobakterie se Casto pouZivaji v zemédélstvi jako mikrobidlni/semenné ockovaci
latky.
Transdukce — zaclenéni bakteridlni DNA do &astic bakteriofdgu a jejich pfenos do bakterie piijemce.

Transformace — pifjem holé DNA bunkou.

Vektor — nositel DNA nebo RNA molekuly, napf. plazmid, bakteriofdg, do kterého lze vlozZit geneticky material za tcelem
vélenéni do nové hostitelské buriky, kde dojde k jeho replikaci a v nékterych piipadech k expresi.

Virulence — schopnost zptisobit poskozeni. Jednotlivé kmeny mikroorganisméi se mohou ve své schopnosti poskodit
hostitelsky druh znac¢né lisit.
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DOPORUCENI KOMISE
ze dne 1. biezna 2005

tykajici se koordinovaného programu tfedniho dozoru nad potravinami na rok 2005

(Text s vyznamem pro EHP)

(2005/175/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/397/EHS ze dne 14. Cervna
1989 o dfednim dozoru nad potravinami ('), a zejména na ¢l
14 odst. 3 uvedené smérnice,

po konzultaci se Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

vzhledem k témto dtvoddém:

(1) S ohledem na fadné fungovani vnitiniho trhu je nezbytné
zorganizovat programy inspekci potravin na drovni (7)
Spolecenstvi navrzené za tlelem zlepSeni harmonizova-
ného provddéni afedniho dozoru clenskych stitd nad
potravinami.

(2)  Tyto programy by mély kldst diraz na soulad s pravnimi
piepisy Spolecenstvi tykajicimi se potravin, jez jsou
navrzeny zvlasté za ucelem ochrany lidského zdravi
a zdma spotiebitelli, a zajistit korektni obchodni

postupy.

na dalsi kategorie syrti vyrobenych z pasterizovaného
mléka, aby bylo mozno vyvodit piisluiné zavéry ohledné
bezpecnosti téchto vyrobkda.

Smérnice Rady 93/99/EHS ze dne 29. fjna 1993
o doplnujicich opatfenich tykajicich se dfedniho dozoru
nad potravinami (*) dopliiuje pravidla stanovend smérnici
89/397[EHS. Stanovi, Ze tufedni laboratore ¢lenskych
statd uvedené v clanku 7 smérnice 98/397/EHS maji
odpovidat kritériim vymezenym v souboru evropskych
norem EN 45000, nyni nahrazenych normou EN ISO
17025:2000.

Koordinované programy se provadéji, aniz jsou dotceny
jakékoli jiné dfedni kontroly provddéné ¢lenskymi stity
v ramci jejich vnitrostdtnich kontrolnich programd.

Vysledky soubézné provadénych vnitrostitnich programti
a koordinovanych programii mohou poskytnout infor-
mace a zkuSenosti pro piipravu kontrolnich opatfeni
a pravnich pfedpistt v budoucnosti,

DOPORUCUJE:

1. V pribéhu roku 2005 by mély clenské stity provést
inspekce a dozory zahrnujici v uréenych piipadech odbér
vzorkl a jejich analyzy v laboratofich s cilem:

(3)  Smérnice 89/397/EHS stanovi obecné zdsady pro vykon
tfedniho dozoru nad potravinami, véetné inspekei, které
maji vykonat piislusné organy clenskych stitd. Stanovi
rovnéz, ze Komise bude kazdoro¢né predklddat doporu-
eni tykajici se koordinovaného programu dozoru pro
nésledujici rok.

(4 Doporuceni Komise ze dne 19. prosince 2003 tykajici se
koordinovaného programu tfednitho dozoru na rok
2004 (%) stanovi nékterd doporuceni pro koordinovany

a) posoudit bakteriologickou bezpecnost syrii vyrobenych

z pasterizovaného mléka (pokracovani koordinovaného
programu, ktery byl zahdjen v roce 2004 na zdkladé
doporuceni ze dne 19. prosince 2003 tykajictho se koor-
dinovaného programu tfedniho dozoru nad potravinami
na rok 2004);

program dfedniho dozoru, véetné posouzeni bakteriolo- b) posoudit bakteriologickou bezpe¢nost michanych salatd,

gické bezpecnosti syra vyrobenych ze syrového nebo
termizovaného mléka. Toto Setfeni by mélo byt rozsifeno

pokud jde o bakterii Listeria monocytogenes;

() UF. vést. L 290, 24.11.1993, s. 14. Smérnice naposledy pozménénd

) Ut. vést. L 186, 30.6.1989, s. 23. nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1882/2003
2) UF. vést. L 6, 10.1.2004, s. 29. (Ur. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
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¢) posoudit bezpecnost, jakost a oznacovani driabéziho
masa, pokud jde o pouziti litek zadrzujicich vodu;

d) posoudit bezpecnost nékterych potravin pro kojence
a malé déti, pokud jde o mnozstvi dusi¢nant a patulinu.

. Ackoli doporuceni nestanovi tGrovenn odbéru vzorkti a/nebo
inspekci, ¢lenské stity by mély zajistit, aby tyto drovné
vytvafely —dostatecny piehled o dané problematice
v kazdém clenském stdtu.

. Clenské stity by mély poskytnout pozadované informace
v podobé zdznamovych formuldit stanovenych v piilohdch
-1V, aby tak usnadnily porovnatelnost vysledkd. Tyto infor-
mace by mély byt zasliny Komisi nejpozdéji do 1. kvétna
2006 spolu s diivodovou zprivou, ve které by méla byt
stanoviska k vysledkim a k pfijatym prosazovacim
opatienim.

. Potraviny, které se maji v souladu s koordinovanym
programem na rok 2005 analyzovat, by se mély piedlozit
ufednim laboratofim, které spliuji pozadavky clanku 3
smérnice 93/99/EHS. Pokud vSak v clenskych stitech neexi-
stuj{ laboratofe vhodné k nékterym analyzdm podle tohoto
doporuceni, mohou ¢lenské stity urcit jiné laboratofe, jez
jsou schopny takové analyzy provést.

. Bakteriologickd bezpe¢nost syrtt vyrobenych z pasteri-
zovaného mléka

5.1. Rozsah piisobnosti koordinovaného programu na rok
2005

Cilem této  Casti  programu je  pokracovat
v mikrobiologickém $etfeni zahdjeném v roce 2004
v rdmci koordinovaného programu na rok 2004 zamé-
feném pouze na syry vyrobené ze syrového nebo termi-
zovaného mléka, aby se tak rozsah pisobnosti
programu rozsifil i na syry vyrobené z mléka zpraco-
vaného za vyssi teploty nez pii termizaci (tj. pasteri-
zac). Toto rozsifeni koordinovaného programu se
doporucuje kvili moznosti vyvozeni dalezitych zavért
tykajicich se bezpecnosti syrii. Vysledky tohoto Setfeni
budou vyhodnoceny a spolu s vysledky prizkumu
z roku 2004 dany k dispozici, aby se o tomto odvétvi
vytvofil obecny prehled.

5.2. Odbér vzorki a metoda analyzy

Setieni by se meélo tykat cerstvych, mékkych
a polotvrdych syra vyrobenych z mléka, které proslo
pasterizaci. Pfislusné orgdny clenskych stit by mély
odebrat reprezentativni vzorky téchto produktd jak ve
fazi vyroby, tak ve fdzi prodeje, v¢etné dovezenych
vyrobkil, s cilem zjistit pfitomnost bakterii Salmonella
a Listeria monocytogenes a urCeni poctu bakterii Staphylo-
coccus aureus a Escherichia coli. Pokud se zjisti pfitomnost

Listeria monocytogenes, mél by byt uréen pocet téchto
bakterif. Pokud se odebiraji vzorky ve fizi prodeje,
sta¢{ provést testy na piitomnost bakterie Salmonella
a ureni poctu bakterie Listeria monocytogenes. Se vzorky,
z nichz kazdy md hmotnost minimdlné 100 grami
nebo jej tvoii jeden kus syra, pokud vdzi méné nez
100 gramt, by se mélo zachdzet hygienicky, mély by
byt uloZeny v chladicich nddobich a neprodlené
odesldny do laboratofe k analyze.

Laboratofe by mély mit moZnost zvolit si metodu,
pokud stupent dcinnosti této metody vyhovuje cili,
jehoz mé byt dosazeno. Pro urceni ptitomnosti bakterie
Salmonella se vsak doporuuje posledni verze normy
ISO 6785 nebo ENJ[ISO 6579, pro urceni pFtomnosti
bakterie Listeria monocytogenes se doporucuje posledni
verze norem EN[ISO 11290-1 a 2, pro urleni poctu
bakterif Staphylococcus aureus se doporucuje posledni
verze normy EN/ISO 6888-1 nebo 2 a pro uréeni
poctu bakteril Escherichia coli se doporucuje posledni
verze normy ISO 11866-2,3 nebo ISO 16649-1,2.
Lze také pouzivat rovnocenné metody uznané piislus-

nymi organy.

Celkova trovent odbéru vzorkii by méla byt ponechdna
na tsudku pfislusnych organt clenskych statd.

Vysledky dozoru by mély byt zaznamendny do vzoro-
vych zdznamovych formuldf stanovenych v piiloze L

6. Bakteriologickd bezpe¢nost michanych saldtd, pokud jde

o bakterii Listeria monocytogenes

6.1. Rozsah ptisobnosti koordinovaného programu na rok
2005

V poslednich letech vzrostla spotteba jidla pfipraveného
k pfimé konzumaci, jako jsou michané saldty obsahujici
syrovou zeleninu a jiné pifsady jako maso nebo moiské
plody. Takové vyrobky mohou predstavovat piipadné
riziko pro lidské zdravi kvili obsahu patogennich
bakterii jako Listeria monocytogenes. Pro zamezeni rustu
patogennich bakterii, které se pfipadné mohou objevit
ve vyrobcich, a na ochranu lidského zdravi je dalezité
provadét zvlstni hygienickd opatieni, véetné vhodného
uskladnéni a fizeni teploty.

Cilem této c&asti programu je posoudit mikrobiolo-
gickou bezpe¢nost pfedem pfipravenych michanych
salatli obsahujicich syrovou zeleninu a jiné piisady
jako maso a motské plody, pokud jde o bakterii Listeria
monocytogenes, za ucelem podpory vyssi Grovné ochrany
spotfebitele a shromazdéni informaci o rozsifeni této
bakterie v téchto vyrobcich.
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6.2. Odbér vzorkt a metoda analyzy

Setfeni by se mélo tykat predem balenych michanych
saldtd ze syrové zeleniny obsahujicich maso nebo
moiské plody nebo jiné piisady, které:

a) v kone¢ném baleni nejsou tepelné oetteny;

b) vyzaduji uchovéni v chladu;

c) jsou urceny ke konzumaci bez tepelné tpravy nebo
mohou byt konzumoviny bez ptedchozi tepelné

upravy.

Pislusné organy clenskych stiti by mély odebrat
vzorky téchto produktti ve fizi prodeje, nejlépe
v samoobsluhich, s cilem urdit pfitomnost a zdroven
urcit pocet bakterii Listeria monocytogenes. Jeden vzorek
tvof{ jedna vzorovd jednotka (jedno neoteviené baleni).
Vzorky, pokud mozno odebrané tésné pied datem
spotieby, by mély byt ulozeny v chladicich nadobéch
a neprodlené odesldny do laboratofe k analyze. V dobé
odbéru vzorkd by méla byt zaznamendna teplota skla-
dovéni a doba uskladnéni vyrobkd a tato informace by
méla byt uvedena v divodové zpriavé pfilozené
k vysledktim vySetfovani.

V laboratofi by se mélo zajistit, aby vSechny ptisady
byly fadné promichény.

Pro urceni pfitomnosti a poctu bakterii Listeria monocy-
togenes se doporucuji posledni verze norem EN/ISO
11290-1 a 2. Laboratofe by vSak mély mit moZnost
zvolit si metodu, pokud stupeii Gcinnosti této metody
vyhovuje cili, jehoz ma byt dosazeno.

Celkova droven odbéru vzorkt by méla byt ponechdna
na dsudku pfislusnych orgdnti clenskych statd.

Vysledky dozoru by mély byt zaznamendny do vzoro-
vého zdznamového formuldfe stanoveného v piiloze IL

7.2.

lyzovanych bilkovin coby litek zadrzujicich vodu
v driibezim mase a polotovarech z dribeziho masa.

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 1 smérnice Rady 71/118/EHS ze
dne 15. tnora 1971 o hygienickych otdzkich obchodu
s Cerstvym dribezim masem (') zakazuje uvadét na trh
Cerstvé dribezi maso, ve kterém byly uzity latky, které
zvlast podporuji zadrzovani vody.

Neddvny pracovni dokument zaméstnanci Komise
(SEC(2004) 1130) rovnéz clenské stity upozornil, Ze
ackoli v polotovarech a vyrobcich z kufectho masa
mohou byt pouzity litky zadrzujici vodu, jejich pouziti
mus{ odpovidat kodextm sprdvné praxe schvilenym
Clenskymi stity nebo spravnym vyrobnim postuptim
a mus{ ndlezité zohlednit zdsady ochrany spotfebitele,
vletné pravnich predpist tykajicich se oznalovani
potravin, jak stanovi smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2000/13/EHS ze dne 20. bfezna 2000
o sblizovéan{ pravnich predpist clenskych stitd tykaji-
cich se oznacovani potravin, jejich obchodni upravy
a souvisejici reklamy (?).

Cilem této Cdsti programu je na Grovni SpoleCenstvi
ovéfit spravné provadéni smérnice 71/118/EHS, pokud
jde o latky zadrzujici vodu v chlazeném a mraZeném
kufecim mase (kufecich prsou) a jejich pouziti
v polotovarech z mrazeného kufectho masa (kufecich
prsou) s cilem posilit ochranu  spotiebitele
a zkontrolovat spravné oznacovani.

Odbér vzorkil a metoda analyzy

Pfi odbéru vzorkd, analyze a vypoctu vysledki by se
mély pfislusné organy clenskych stat idit analytickym
protokolem popsanym v priloze V.

Doporucuje se zaméfit se na odbér vzorki mraZenych
kufecich prsou z velkoobchodtt i chlazenych
a mraZzenych kufecich prsou z maloobchodniho
prodeje. Celkovd tdrovenn odbéru vzorkd by méla byt
ponechdna na tdsudku pfislusnych orgdnt clenskych
statd.

7. Bezpecnost, kvalita a oznacovani drtibéziho masa, pokud jde
o poutziti litek zadrzujicich vodu Vysledky nasledného dozoru by mély byt zaznamendny

do vzorového zdznamového formuldfe stanoveného

7.1. Rozsah ptsobnosti koordinovaného programu na rok v pfiloze TIL.

2005

() Utk vést. L 55, 8.3.1971, s. 23. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim (ES) ¢. 807/2003 (Uf. vést. L 122, 16.5.2003, s. 36).

(3 UF. veést. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2003/89/ES (Uf. vést. L 308, 25.11.2003, s. 15).

Neddvny odbér vzorkt v ¢lenskych stitech odhalil, Ze
na trh bylo uvedeno velké mnozstvi vyrobka obsahuji-
cich nadmérné mnozstvi pfidané vody a pouziti hydro-
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8. Bezpecnost nékterych potravin pro kojence a malé déti,
pokud jde o mnoZstvi dusi¢nant a patulinu

8.1.

8.2.

Rozsah ptisobnosti koordinovaného programu na rok
2005

Potraviny obsahujic{ kontaminujici latky, které pfesahuji
toxikologicky pfijatelné limity, mohou pfedstavovat
piipadné riziko pro lidské zdravi, zvlasté pro citlivé
skupiny obyvatel, jako jsou kojenci a malé déti. P¥itom-
nost kontaminujicich latek lze snizit pomoci spravnych
vyrobnich nebo zemédélskych postupi.

Za Ucelem ochrany lidského zdravi byly v nafizeni (ES)
¢. 4662001 ze dne 8. biezna 2001, kterym se stanovi
maximdlni limity nékterych kontaminujicich latek
v potravinach ('), a nafizeni Komise (ES) ¢. 655/2004
ze dne 7. dubna 2004, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 466/2001, pokud jde o dusi¢nany v potravinich pro
kojence a malé déti (?), stanoveny konkrétni maximadlni
limity dusi¢nant a patulinu v potravindch urcenych
kojencim a malym détem.

Cilem této ¢asti programu je ovéfit, Ze potraviny urcené
kojencim a malym détem, které byly uvedeny na trh,
neptesahuji maximdlni limity dusi¢nant a patulinu
stanovené pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi za tucelem
zajidténi vysokého stupné ochrany spotiebitele.

Odbér vzorkil a metoda analyzy

Prislusné orgdny clenskych stdtd by mély odebrat repre-
zentativni vzorky potravin pro kojence a malé déti,
zejména potravin obsahujicich mrkev, brambory,
listovou zeleninu a jable¢né produkty, piedeviim ve
fazi maloobchodniho prodeje, ale nesmi opomenout
ani vyrobu a dovoz (dolo-li k nému), s cilem zjistit

" Ur. vést. L 77, 16.3.2001, s, 1. Nafizeni naposledy pozménéné
qaf‘l’zenl’m (ES) ¢. 208/2005 (UF. vést. L 34, 8.2.2005, s. 3).
@) Ut vést. L 104, 8.4.2004, s. 48.

piitomnost dusi¢nanti (v potravinich s obsahem mrkve,
brambor a listové zeleniny) a patulinu (v potravinich
s obsahem jable¢nych produktii jinych nez obilnych).

V ramci dfedntho kontroly mnozstvi dusi¢nant
a patulinu se doporucuji metody odbéru vzorkd
a analyzy stanovené v téchto pravnich pfedpisech
Spolecenstvi:

— smérnice Komise 2002/63/ES ze dne 11. Cervence
2002, kterou se stanovi metody Spoleenstvi pro
odbér vzorkl uréenych k dfedni kontrole rezidui
pesticidi v produktech rostlinného a Zivocisného
puvodu a na jejich povrchu a kterou se zrusuje
smérnice 79/700/EHS (3), pokud jde o dusi¢nany,

— smérnice Komise 2003/78/ES ze dne 11. srpna
2003, kterou se stanovi metody odbéru vzorkl
a metody analyzy pro wfedni kontrolu mnoZzstvi
patulinu v potravinach (*), pokud jde o patulin.

Celkovd troven odbéru vzorkti by méla byt ponechdna
na usudku piislusnych organti ¢lenskych stata.

Vysledky nésledného dozoru by mély byt zaznamendny
do vzorového zdznamového formuldfe stanoveného
v piiloze V.

V Bruselu dne 1. bfezna 2005.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise

f. vést. L 187, 16.7.2002, s. 30.
f. vést. L 203, 12.8.2003, s. 40.
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PRILOHA 1

BAKTERIOLOGICKA BEZPECNOST SYRU VYROBENYCH Z PASTERIZOVANEHO MLEKA
Clensky stit:

] o e .
Skupiny baketerif: Faze odbéru Vyrobek Pocet Vysledky analyzy () Prl)at(e}l)gg:trem
kritéria () vzorkd identifikace vzorkd U P N a druh) ()
nezrajici

mékky

(Cerstvy) syr
vyroba zrajici mékky

syt
Salmonella spp. polotvrdy’ syr
Absrelzr_lie C; 02 5 nezrajici
& meékky

(Cerstvy) syr
zrajici mékky
syr
polotvrdy syr

maloobchod

nezrajici
mékky
(Cerstvy) syr
vyroba zrajici mékky

Staphylococcus YT
aureus polotvrdy syr
=5 ¢=0
mfl OOC cfulg nezrajici
M=1 000 cfu/g mekky

(Cerstvy) syr
zrajici mekky
syr
polotvrdy syr

maloobchod

nezrajici
mékky
(Cerstvy) syr
vyroba zrajici mékky

syr
Escherichia coli o
n=5 =0 polotvrdy syr
m=100 cfu/g nezrajici
M=1 000 cfu/g mékky

(Cerstvy) syr
zrajici mekky
syr
polotvrdy syr

maloobchod
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Skupiny bakterii: Fize odbéru Vyrobek Pocet Vysledky analyzy () Pn]atg);)g; itrem
kritéria (1) vzorkl identifikace vzorkil U P N a druh) ()
< 100 > 100
AP cfufg cfufg
nezrajici
mékky

(Cerstvy) syr

vyroba zrajici mekky
o SyT
Llstemfger;lgsn 09" polotvrdy syr
n=>5 c=0 nezrajic{
Absence v 25 g mekky
(Cerstvy) syr
maloobchod

zrajici mékky
syr
polotvrdy syr

(") Pocet vzorovych jednotek (n), které maji byt odebriny, mize byt na trovni maloobchodu sniZen. Pokud se provadi snizeny odbér
vzorkd, je tfeba to uvést do zprévy.

() U = uspokojivy, P = piijatelny, N = nevyhovujici; v piipadé bakterie Listeria monocytogenes A = absence, P = piitomnost. Pokud
jde o bakterie Staphylococcus aureus a Escherichia coli, jsou vysledky uspokojivé, pokud vSechny pozorované hodnoty jsou <m,
piijatelné, pokud ¢ hodnoty jsou mezi m a M, a nevyhovujici, pokud jedna nebo vice hodnot jsou> M nebo pokud vice nez
¢ hodnot je mezi m a M.

(%) Pro poddvani zprdv o prosazovacich opatfenich se doporucuje pouzit tyto kategorie: slovni varovéni, pisemné varovéni, povinnost
zlepsit vnitini dozor, stazeni pozadovaného vyrobku, spravni sankce, soudni Fizeni, jiné.
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PRILOHA T

MIKROBIOLOGICKA BEZPECNOST MICHANYCH SALATU
(pokud jde o bakterii Listeria monocytogenes)

Clensky stit:

Vysledky analyzy
Patogeny P . 1 Pocet - N » Pfijatd opatfeni
bakterit Identifikace vyrobku (1) vaorket Detekce bakterii v 25¢ Pocet bakterii cfu/g (pocet a druh) ()
Absence Pritomnost <10 10-99 100-999 21000
Listeria
monocytogenes

) Vyrobek by mél byt identifikovin podle hlavnich piisad.
b2 y P! P
2) Pro poddvéni zprdv o prosazovacich opatfenich se doporucuje pouZit tyto kategorie: slovni varovani, pisemné varovani, povinnost zlepsit vnitfni dozor, stazeni
P int Zp: prosazo P ich s¢ doporucuje p g p! P P
pozadovaného vyrobku, spravni sankce, soudni fizeni, jiné.
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BEZPECNOST NEKTERYCH

PRILOHA IV

DUSICNANU A PATULINU

Clensky stit:

1. DUSICNANY

POTRAVIN PRO KOJENCE A MALE DETI, POKUD JDE O MNOZSTVI

Faze odbéru
vzorkl

Identifikace
vyrobku

Pocet vzorkd

Vysledky analyzy (mg/kg)

<100 100-150

151-200

>200

Piijatd opatfeni
(Pocet a
druh) ()

Maloobchod

Vyroba

Dovoz

(byl-l

uskutecnén)

2. PATULIN

Faze odbéru
vzorkf

Identifikace
vyrobku

Pocet vzorki

Vysledky analyzy (ug/kg)

<10

10-25

>25

Pfijatd opatfeni
(Pocet a
druh) (1)

Maloobchod

Vyroba

Dovoz

(byl-li

uskutecnén)

(") Pro podavani zprdv o prosazovacich opatfenich se doporucuje pouzit tyto kategorie: slovni varovani, pisemné varovani, povinnost
zlepsit vnitini dohled, stazeni poZadovaného vyrobku, spravni sankce, soudni fizeni, jiné.
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PRILOHA V
ANALYTICKY PROTOKOL
Postup urceni obsahu kufete nebo pfidané vody a bilkovin na bizi kolagenu ve vyrobku z kufecich prsou
CERSTVA KURECI PRSA (CHLAZENA NEBO MRAZENA)

Pokud kufeci prsa neobsahuji Ziddné pfidané bilkoviny, stabilizdtory ani jiné pfisady, pro vypocet pfidané vody se pouzije
ufedni metoda ES pro urceni cizi vody (nafizeni Komise (EHS) ¢. 1538/91 (1)). Minimalni vzorek pro dfedni metodu je 5
kusti vykosténych kufecich prsou bez kdaze. Pfidanou vodu lze urcit podle kiivky poméru voda/bilkoviny k cizi vodé ve
vykosténych kufecim prsu bez kiize (obr. 1). Pomér voda/bilkoviny ve vykosténych kufecich prsou bez kaze bez pfidané
vody je 3,28 a pfi 2% cizi vody (limit pro vykosténd kufeci prsa bez kize) je pomér voda/bilkoviny 3,40.

POLOTOVARY Z MRAZENYCH KURECICH PRSOU

1. Prijeti vzorku a uchovdni

1.1. U velkoobchodniho prodeje tvoif béiny vzorek 10kg vykosténych mrazenych kufecich prsou bez kaze.
U maloobchodniho prodeje by se mélo odebrat minimdlné 5kg vykosténych kufecich prsou bez kize se
stejnym datem spotfeby a oznaCenim SarZe.

1.2. P piijeti vzorku by mélo byt zkontrolovéno, Ze Zddny balicek neni poskozen a Ze vzorek je dobfe zmraZen
(je-li mrazeny).

1.3. Pii pfijeti a pfed analyzou by mél byt vzorek uloZen v mrazeném stavu (—-18°C = 4°C).

2. Predmét a oblast piisobnosti

2.1. Touto metodou se ur¢i obsah kufete (a odeltenim rozdilu pfidand voda) a bilkovin na bézi kolagenu ve
vyrobcich z vykosténych kufecich prsou bez kiize. Metoda zahrnuje stanoveni bilkovinného dusiku, vihkosti,
popele, tuku a hydroproxylinu.

3. Podstata metody

3.1. Obsah netu¢ného kufete (zddnlivy) se u vykosténych kufecich prsou bez kiaze pocitd pomoci bilkovinného
dusiku a dusikového faktoru (oddil 9). Pokud byly do kufecich prsou pfidiny bilkoviny na bazi kolagenu, je
tieba tyto bilkoviny nejprve odecist z celkového bilkovinného dusiku. Celkovy obsah kufete se vypocitd
pfictenim obsahu tuku k obsahu netu¢ného kufete. Pomér pfidané vody lze vypocitat tak, ze se od 100
odectou viechny slozky kufete (obsah kuiete, popel a uhlovodiky).

4. Zdravi a bezpecnost

4.1. Metoda pouzivdi nékolik piipadné nebezpeénych &asti vybaveni, jako je napf. mlynek na maso
a homogenizdtor, proto by méla byt dodrzena vhodnd bezpecnostni opatient.

5. PoZadavky pred Skolenim

5.1. Vyzaduje se $koleni v pouzivini primyslového Feznického vybaveni.

6.  Pristroje

6.1. Véhy s piesnosti vdzeni vétsi nez + 0,1g.

6.2. Velky mlynek na maso a/nebo mixér schopny zpracovat homogenizovand mrazend kufeci prsa.

Pozn.: Nedoporucuje se zddnd konkrétni znacka mlynku na maso, mlyjnek by vSak mél mit dostatecny vykon, aby
rozemlel mrazené nebo rychle zmrazZené kufe, a vytvoril tak homogenni smés, kterd odpovidd smési z mlynku,
ktery je vybaven kotoucem s otvory o velikosti 4 mm.

() Uf. vést. L 143, 7.6.1991, s. 11. Nafizeni naposledy pozménéné naiizenim (ES) ¢. 814/2004 (Ui vést. L 153, 30.4.2004, s. 1).
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Postup

Pozn.:

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

Piistroje specifikované v normé ISO 1442:1997 (BS 4401 — 3:1997) k urceni obsahu vody.

Piistroje specifikované v normé ISO 937:1978 (BS 4401 — 2:1980) k urceni obsahu bilkovin nebo rovno-
cenné piistroje.

PHistroje specifikované v normé ISO 936:1998 (BS 4401 — 1:1998) k urceni celkového obsahu popela.
PHistroje specifikované v normé BS 4401 — 4:1970 k urceni celkového mnozstvi tuku.

Pristroje specifikované v normé 1SO 3496:1994 (BS 4401 — 11:1995) k urceni obsahu hydroxyprolinu.

Vzorek musi ziistat zmrazeny aZ do zahdjeni analyzy podle odstavcii 7.1 az 7.10.

Vyjméte vzorek z obalu a poloZte ho na velky pfedem umyty plastovy podnos pokryty folii, aby nedoslo
k dniku vlhkosti.

Rozemelte nebo zhomogenizujte ¢asti vzorku a vratte je na plastovy podnos. Takto pokracujte, dokud cely
vzorek nerozemelete/nezhomogenizujete.

Velkou ¢istou plastovou 1Zici dobfe smichejte cely rozemlety vzorek dohromady, aby se vmisily i vSechny
kapky.

V piipadé velkoobchodniho vzorku odeberte 2kg alikvotniho vzorku, v pifpadé maloobchodniho vzorku,
mé-li vzorek mensi hmotnost nez 2 kg, vezméte vie, najemno zhomogenizujte v mixéru nebo kuchyriském
robotu.

Pozn.: zbyvajicich 8 kg velkoobchodniho vzorku lze zlikvidovat.

Ze 2kg odeberte dva alikvotni vzorky o 50g (pokud se vyzaduje analyza DNA) a umistéte do nddoby
odpovidajici velikosti. Zbytek vzorku ulozte do cistého, oznaceného plastového pytle nebo pro lepsi mani-
pulaci rozdélte na dva diléi vzorky o 200 g. Kazdy vzorek, ktery se nebude okamzité analyzovat, by mél byt
uchovdn v mraZeném stavu.

Odeberte vzorek homogenizovaného materidlu a v souladu s normou ISO 1442 urcete obsah vlhkosti.

Odeberte vzorek homogenizovaného materidlu a v souladu s normou ISO 937 (nebo rovnocennou normuy)
uréete obsah dusiku.

Odeberte vzorek homogenizovaného materidlu a v souladu s normou ISO 936 urcete obsah popela.
Odeberte vzorek homogenizovaného materidlu a v souladu s normou BS 4401 4 urcete obsah tuku.

Odeberte vzorek homogenizovaného materidlu a v souladu s normou ISO 3496 urcete obsah hydroxypro-
linu.

Kontrola kvality analyzy

8.1.

Vsechny laboratofe by v kazdé sérii mély provést analyzu vhodného referenéniho materidlu se stanovenou
hodnotou dusiku, vlhkosti, tuku, popela a hydroxyprolinu dvakrét jako kontrolu kvality. PFijatelné série
musi mit méfeni v rdmci dvou standardnich odchylek od stanovené hodnoty. Dvojité analyzy musi
respektovat charakteristické znaky opakovatelnosti metody.

Vyipocet vysledkii

Vypocet vysledki je prevzaty z informacniho letdku 20/01 Agentury pro dozor nad potravinami z prosince 2001,
ktery je k dispozici na internetovych strdnkdch agentury na této adrese:

http:/[www.food.gov.uk/science/surveillance/fsis-2001/20chick
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9.1.

9.2

9.3.

9.4.

Obsah kufete s pouzitim faktoru dusiku

Podle metody Stubbse a Mora (The Analyst 1919, 44, 125) zahrnuje analyza vzorkd dusik, vlhkost, tuk
a popel.

Udaje ziskané z analyzy se pouZiji nejprve na vypocet obsahu zdanlivé netuéného masa:

Zdénlivy obsah netu¢ného masa = celkovy dusik/FD x 100

FD = faktor dusiku spojeny s analyzovanym vyrobkem

(3,85 pro libovad kufeci prsa, jak doporucuje AMC (The Analyst, 2000, 125, 1359-1366)). Stoji za povsim-
nuti, Ze tento faktor byl uzndn za pouzitelny pro kufata ze tietich zemi.

K &islu se pak pficte zméfeny obsah tuku, ¢imZ se vypocitd zddnlivy celkovy obsah kufete.

Zdénlivy celkovy obsah kufete = zddnlivy obsah netu¢ného kufete + tuk

Pfidand kolagenova bilkovina

Pokud je stanovené mnozstvi hydroxyprolinu vyssi, nez kolik se ho pfirozené vyskytuje v libovych kufecich
prsou, lze uvazovat, Ze ve vzorku jsou pitomné hydrolyzované bilkoviny z kolagenu (idaje AMC
0,08g/100g — The Analyst, 2000, 125, 1359-1366).

Vypocet zdanlivého obsahu kufete podle uvedené metody piedpoklddd, Ze veskery urceny dusik pochdzi
z kufecich svald. Je-li pfitomny nadbytecny hydroxyprolin, je nezbytnd oprava.

Podil dusiku s pfidanym kolagenem ve vzorku se vypocitd z hydroxyprolinu takto:

KOLAGENOVY DUSIK = NADBYTECNY HYDROXYPROLIN x 1,28

Podil kolagenového dusiku se poté odecte z procenta celkového dusiku a zdénlivy celkovy obsah kufete se
vypocitd vyse uvedenym zptsobem.

Pfidand voda

Odhad mnozstvi pfidané vody lze ziskat odectenim obsahu kufete a vSech pfidanych piisad od 100 pomoci
této rovnice:

Pfidand voda % = - (zddnlivy celkovy obsah kufete + popel + uhlovodiky + dalsi pfisady)

Uhlovodiky = 100 — (bilkoviny + tuk + popel + vlhkost)

Kde celkové bilkoviny = celkovy dusik x pfevodni faktor (6,25)

Podle vy3e uvedenych udajti 1ze pfidanou vodu odhadnout takto:

Pfidand voda % = 100 - (zdédnlivy celkovy obsah kufete + popel + uhlovodiky)

Nejistota méfeni

Primérnd nejistota méfeni pro urceni obsahu kufete se odhaduje na méné nez 3 % obsahu kufete pfi 95 %
mezi spolehlivosti. Vzorky proto musi byt povaZovdny za chybné popsané, pokud urceny obsah masa je
0 5% mensi, nez bylo ozndmeno.
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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 1. bfezna 2005
o stanoveni kédované formy a koédi pro oznamovini chorob zvifat na zdkladé smérnice Rady
82/894/EHS
(ozndmeno pod cislem dokumentu K(2004) 993)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2005/176/ES)
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (5)  Pfislusnd ustanoveni Spolecenstvi by méla zahrnovat

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského Spolecenstvi,

s ohledem na Smlouvu o pfistoupeni Ceské republiky, Estonska,
Kypru, Lotysska, Litvy, Madarska, Malty, Polska, Slovinska
a Slovenska, a zejména na ¢l. 2 odst. 3 této smlouvy,

s ohledem na akt o piistoupeni Ceské republiky, Estonska,
Kypru, Lotysska, Litvy, Madarska, Malty, Polska, Slovinska
a Slovenska, a zejména na ¢ldnek 57 tohoto aktu,

s ohledem na smérnici Rady 82/894/EHS ze dne 21. prosince
1982 o hldseni chorob zvifat ve SpoleCenstvi(!) a zejména na
¢lanek 5 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddévodiim:

(1)  Smérnice 82/894/EHS vyjmenovavd choroby zvifat,
jejichz vyskyt musi byt oznamovan Komisi a dalsim ¢len-
skym statim.

(2)  Rozhodnuti Komise 2000/807/ES(?) stanovilo kédo-
vanou formu a kddy pro oznamovéni chorob zvifat na
zakladé¢ smérnice 82/894/EHS.

(3)  Zem¢, které brzy pfistoupi k Evropské unii, pouZivaji
systém oznamovani chorob zvifat (systém ADNS) neofi-
cidlng, oviem jejich ucast by nyni méla dostat oficidlni
podobu.

(4)  Neékolik clenskych sttt upravilo fadu kédd, které se
vztahuji na jejich regiony, a nyni by mély byt provedeny
odpovidajici tpravy piislusnych ustanoveni Spolecenstvi.

() Ut vést. L 378, 31.12.1982, s. 58. Smérnice naposledy pozménénd
rozhodnutim Komise (ES) 2004/216/ES (Uf. vést. L 67, 5.3.2004,
s. 27).

(%) UF. vést. L 326, 22.12.2000, p. 80. Rozhodnuti naposledy pozmé-
néné rozhodnutim 2004/67[ES (Uf. vést. L 13, 20.1.2004, s. 43).

mapy téchto rliznych zemi za tcelem ujasnéni informaci
zasilanych Komisi a zemim pouZivajicim systém ADNS.

(6)  Piiloha I smérnice 82/894/EHS byla neddvno doplnéna
o nékteré choroby koni a véel. Tyto choroby by mély byt
doplnény na seznam chorob v ustanoveni o kdédové
formé a kédech pro oznamovini chorob zvifat.

(7)  V zdjmu jasnosti a raciondlnosti by mélo byt rozhodnuti
2000/807ES zruseno a nahrazeno.

(8)  Za tlelem ochrany davérnosti pfeddvanych informaci by
nemély byt piilohy tohoto rozhodnuti zvefejnény.

(9)  Opatfeni uvedend v tomto rozhodnuti jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Pro tcely postupt oznamovini chorob zvifat jsou informace
o propuknuti chorob podle smérnice 82/894/EHS preddvany
za pouziti kédované formy uvedené v pilohdch I, II a Il tohoto
rozhodnuti.

Cldnek 2

Pro tGcely postupt oznamovini chorob zvifat jsou informace
o propuknut{ chorob podle smérnice 82/894/EHS pteddviny
za pouziti kodd uvedenych v piilohdch IV az X tohoto rozhod-
nuti.

Cldnek 3

Rozhodnuti 2000/807/ES se zrusuje.
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Cldnek 4
Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statam.
V Bruselu dne 1. bfezna 2005.
Za Komisi

Markos KYPRIANOU
clen Komise




	Obsah
	Nařízení Rady (ES) č. 374/2005 ze dne 28. února 2005, kterým se mění nařízení (ES) č. 2007/2000, kterým se zavádějí mimořádná obchodní opatření pro země a území účastnící se procesu stabilizace a přidružení zavedeného Evropskou unií či s tímto procesem spjaté 
	Nařízení Komise (ES) č. 375/2005 ze dne 4. března 2005 o stanovení standardních dovozních hodnot pro určování vstupních cen určitých druhů ovoce a zeleniny 
	Nařízení Komise (ES) č. 376/2005 ze dne 4. března 2005, kterým se pozastavují nákupy másla v některých členských státech 
	Nařízení Rady (ES) č. 377/2005 ze dne 4. března 2005, kterým se zrušuje nařízení (ES) č. 72/2005 o dočasném zrušení preferenčního cla a znovuzavedení sazby společného celního sazebníku na dovoz jednokvětých karafiátů (standardních) pocházejících ze Západního břehu Jordánu a z pásma Gazy 
	Nařízení Komise (ES) č. 378/2005 ze dne 4. března 2005 o podrobných prováděcích pravidlech k nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a úkoly referenční laboratoře Společenství v souvislosti s žádostmi o povolení doplňkových látek v krmivech 
	Nařízení Komise (ES) č. 379/2005 ze dne 4. března 2005, kterým se mění nařízení (ES) č. 1168/1999, kterým se stanoví obchodní norma pro švestky 
	2005/174/ES: Rozhodnutí Komise ze dne 28. února 2005, kterým se stanoví prováděcí pokyny doplňující část B přílohy II směrnice Rady 90/219/EHS o uzavřeném nakládání s geneticky modifikovanými mikroorganismy (oznámeno pod číslem dokumentu K(2005) 413) 
	2005/175/ES: Doporučení Komise ze dne 1. března 2005 týkající se koordinovaného programu úředního dozoru nad potravinami na rok 2005 
	2005/176/ES: Rozhodnutí Komise ze dne 1. března 2005 o stanovení kódované formy a kódů pro oznamování chorob zvířat na základě směrnice Rady 82/894/EHS (oznámeno pod číslem dokumentu K(2004) 993) 

