Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. 852/2004
ze dne 29. dubna 2004

o hygiené potravin

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

so
¢l.

SO

SO

po

VS

hledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zeyména na ¢lanek 95 a
152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

hledem na navrh Komisel,
hledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru?,
konzultaci s Vyborem region,

ouladu s postupem podle lanku 251 Smlouvy’s

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

Dosazeni vysoké urovné ochrany lidského zivota a zdravi je jednim ze
zéakladnich cili potravinového prava, jak je stanoveno v nafizeni (ES)
&. 178/2002%. Uvedené  nafizeni rovn&z stanovi dalsi jednotné zasady a
definice pro potravinové prdvo na vnitrostatni Urovni a na urovni
Spolecenstvi, vcetné cile desdhnout volného pohybu potravin ve
Spolecenstvi.

Smérnice Rady 93/43/EHS ze dne 14. Gervna 1993 o hygien& potravin® se
stanovi obecnd hygienickd pravidla pro potraviny a postupy pro oveéfovani
dodrzovani téchto pravidel.

Ut. vést. C 365 E, 19. 12. 2000, s. 43.

Ut vést. C 155, 29.'5. 2001, s. 39.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 15. kvétna 2002 (Uf. vést. C 180 E,
31.7.2003, s. 267), spole¢ny postoj Rady ze dne 27. fijna 2003 (Ut. vést. C 48 E,
24.2.2004, s. 1), postoj Evropského parlamentu ze dne 30. biezna 2004 (dosud
nezvefejnéno v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 16. dubna 2004.
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se
Evropsky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin (Uf. v&st. L 31, 1.2.2002, s.1). Nafizeni ve znéni nafizeni (ES)
¢. 1642/2003 (Ut. vést. L 245, 29. 9. 2003, s. 4).

Uk vést. L 175, 19.7.1993, s.1. Smérnice ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Uf. vést. L 284, 31. 10. 2003, s. 1).
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ZkuSenosti prokazaly, Ze tato pravidla a postupy jsou spolehlivym zdkladem
pro zajisténi bezpecnosti potravin. V ramci spolecné zemédélské politiky
bylo pfijato mnoho smérnic s cilem stanovit zvlastni hygienické pravidla pro
vyrobu produkti uvedenych v ptiloze I Smlouvy a pro jejich uvadéni na trh.
Tato hygienicka pravidla snizila piekazky pro obchod s doty¢nymi produkty,
¢imz prispéla k vytvofeni vnitiniho trhu a zéaroven zajiStovala vysokou
uroven ochrany vetfejného zdravi.

S ohledem na vefejné zdravi obsahuji tato pravidla a postupy jednotné
zasady, zejména zésady tykajici se odpovédnosti vyrobcli a piislusnych
organd, strukturni, provozni a hygienické pozadavky na zafizeni, postupy
schvalovani zafizeni, pozadavky na skladovani a pfepravu.a pozadavky na
oznaceni zdravotni nezdvadnosti.

Tyto zésady tvofi spoleény zaklad pro hygienickou vyrobu vsech potravin,
vcetné produktl zivocisSného ptivodu uvedenych v ptiloze T Smlouvy.

Vedle tohoto spole¢ného zékladu jsou pro nékteré potraviny nezbytnd
zvlastni hygienicka pravidla. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlaStni hygienicka
pravidla pro potraviny Zivo¢isného pavodu®, stanovi tato pravidla.

Hlavnim cilem novych obecnych. a zvlastnich hygienickych pravidel je
zajistit vysokou uroven ochrany spotiebitele s ohledem na bezpecnost
potravin.

Pro zajisténi bezpecnosti potravin od prvovyroby az po uvedeni na trh nebo
vyvoz vcetné je nezbytny integrovany piistup. Kazdy provozovatel
potravindiského podniku v celém potravinovém fetézci by mél zajiStovat,
aby nedoslo k ohroZeni bezpe€nosti potravin.

Pravidla Spolecenstvi by se neméla vztahovat na prvovyrobu pro soukromé
domaci pouziti ani na domaci pfipravu potravin, na manipulaci s nimi nebo
na jejich skladovani pro soukromou domaci spotiebu. Navic by se m¢éla
vztahovat pouze -na podniky, jejichz koncepce predpoklada urcitou
kontinuitu Cinnosti a urcity stupen organizace.

Rizika pro potraviny existujici na Grovni prvovyroby by méla byt
identifikovana a vhodnym zpilisobem omezovana, aby bylo zajiSténo
dosazeni cili tohoto nafizeni. AvSak v pfipadé, kdy provozovatel
potravindiského podniku dodavd mald mnozstvi vlastnich produkti
z prvovyroby kone¢nému spotiebiteli nebo mistnimu maloobchodu, je
vhodné chranit vefejné zdravi vnitrostatnim pravem piredevSim z divodu
uzkého vztahu vyrobcee a spotiebitele.

Vseobecné pouziti zasad analyzy rizik a kritickych kontrolnich bodi
(HACCP) na prvovyrobu dosud neni proveditelné. Pokyny pro spravnou
praxi by mély podpofit pouzivani vhodnych hygienickych postupt. Podle

Ut. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55.
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potteby by vSak mély byt tyto pokyny doplnény zvlastnimi hygienickymi
pravidly pro prvovyrobu. Hygienické pozadavky na prvovyrobu a souvisejici
postupy by se mély lisit od pozadavki na jiné postupy.

Bezpecnost potravin zavisi na n€kolika faktorech: v pravnich ptedpisech by
mély byt stanoveny minimalni hygienické pozadavky, dodrzovani pozadavka
by mélo byt uprovozovateli potravinaiskych podniki kontrolovano
ufednimi kontrolami a provozovatelé potravinaiskych podnikid' by méeli
zavést a provadét programy bezpecnosti potravin a postupy zalozené na
zésadach HACCP.

Uspésné provadéni postuptl zalozenych na zasadach HACCP vyzaduje plnou
spolupraci a zapojeni zaméstnancl potravinatskych podnikil. Zaméstnanci by
proto meéli byt Skoleni. Systétm HACCP je nastroj, ktery ma pomoci
provozovatelim  potravinafskych podniki  dosdhnout —vysS§i {rovné
bezpecnosti potravin. Systém HACCP by nemél byt povazovan za metodu
samoregulace a nemél by nahrazovat Gfedni kontroly:

Ackoli by se pozadavek zavést postupy zalozené na zasadach HACCP nem¢l
hned od pocatku vztahovat na prvovyrobu, bude moznost jeho rozsifeni
jednou ze soucasti prezkumu, které [Komise provede v ramci nasledného
provadéni tohoto natfizeni. Je vSak vhodné, aby clenské staty vedly
provozovatele na urovni prvovyroby k tomu, aby takové zasady uplatnovali
v nejvyssi mozné mife.

Pozadavky systému HACCP by mély brat v tivahu zasady obsazené v Codex
alimentarius. M¢ly by byt dostatecné pruzné, aby byly pouzitelné ve vSech
situacich, vcetné¢ malych podniki. Zejména je nezbytné piipustit, ze
u urCitych potravinaiskych podnikii nelze identifikovat kritické kontrolni
body a ze v nékterych piipadech miize spravnd hygienickd praxe nahradit
monitorovani kritickyeh. kontrolnich bodi. Podobné pozadavek stanoveni
»HKritickych limiti® neznamend, ze je nezbytné stanovit pro kazdy piipad
Ciselny limit. Vedle toho by pozadavky na uchovavani dokladi mély byt
pruzné, aby nevedly k neptfimétené zatézi pro velmi malé podniky.

Pruznost je také na misté, aby bylo mozné pokracovat v pouzivani tradi¢nich
metod. v jakékoli fazi vyroby, zpracovani nebo distribuce potravin, a ve
vztahu ke strukturdlnim pozadavkiim na zatizeni. Pruznost je zvlasté dilezita
pro regiony. ovlivnéné zvladStnimi zemépisnymi omezenimi, vcetné
nejvzdalengjSich regioni podle ¢l. 299 odst. 2 Smlouvy. Pruznost by vsak
nemeéla ohrozovat cile tykajici se hygieny potravin. Navic by mély byt
postupy dovolujici ¢lenskym statim vyuzit pruznosti zcela prihledné, nebot’
vSechny potraviny vyrobené v souladu s hygienickymi pravidly budou ve
volném obéhu v celém SpoleCenstvi. M¢lo by byt stanoveno, aby byly
piipadné rozdily nazorti teSeny diskusi vramci Stalého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat, zfizené¢ho natizenim (ES) ¢. 178/2002.

Provadéni hygienickych pravidel mize byt vedeno stanovenim cili,
napiiklad snizenim obsahu patogenli nebo stanovenim pracovnich
charakteristik. Je tedy nezbytné stanovit pro tento ucel postupy. Takové cile
by doplnily stavajici potravinové pravo, napiiklad nafizeni Rady (EHS)
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€. 315/93 ze dne 8. unora 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
kontrolu kontaminujicich latek v potravinach’, které predpoklada stanoveni
nejvyssich pfipustnych mnozstvi urcitych kontaminujicich latek, a nafizeni
(ES) ¢. 178/2002, které stanovi zakazuji uvadét na trh potraviny, které nejsou
bezpecné, a stanovi vytvofeni jednotného zakladu pro pouZzivani zisady
piedbézné opatrnosti.

Mc¢la by byt zajisténa uzka a G¢inna spoluprace mezi Komisi a Elenskymi
staty v ramci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat s cilem
zohlediiovat technicky a védecky pokrok. Toto nafizeni - pfihlizi
k mezinarodnim zavazkiim v Dohodé¢ WTO o uplatiiovani sanitarnich a
fytosanitarnich opatifeni a k mezindrodnim normam bezpecnosti potravin
obsazenym v Codex alimentarius.

Registrace zafizeni a spoluprace provozovateli potravinaiskych podniki jsou
nezbytné pro to, aby mohly pfislusné organy ucinné provadét ufedni
kontroly.

Sledovatelnost potravin a slozek potravin v ramei potravinového fetézce je
zakladnim prvkem v zajiStovani bezpenosti potravin. Nafizeni (ES)
¢. 178/2002 obsahuje pravidla pro zajiSténi sledovatelnosti potravin a slozek
potravin a stanovi postup pro pfijeti provadécich pravidel, aby se tyto zasady
mohly pouzivat v urcitych odvétvich.

Potraviny dovazené do Spolecenstvi by mély byt v souladu se vseobecnymi
pozadavky stanovenymi nafizenim (ES) €. 178/2002 nebo spliiovat pravidla,
ktera jsou rovnocenna s pravidly Spolecenstvi. Toto nafizeni definuje n€které
zvlastni hygienické pozadavky na potraviny dovazené do Spolecenstvi.

Potraviny vyvazené ze Spole€enstvi do tfetich zemi musi byt v souladu s
obecnymi pozadavky stanovenymi natizenim (ES) ¢. 178/2002. Toto nafizeni
definuje urcité zvlastni hygienické pozadavky na potraviny vyvazené ze
Spolecenstvi.

Pravni predpisy Spole€enstvi pro hygienu potravin by se mély zakladat na
védeckych doporucenich. Proto by v pfipadé potfeby mély byt vedeny
konzultace s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin.

Vzhledem ktomu, ze toto nafizeni nahrazuje smérnici 93/43/EHS, méla by
byt uvedena smérnice zrusena.

Pozadavky tohoto nafizeni by nemély byt pouzitelné, dokud nevstoupi
v platnost vSechny nové pravni piedpisy o hygien¢ potravin. Je rovnéz
vhodné stanovit, aby byla novéa pravidla pouzitelnd nejdiive po osmnacti
mesicich od dne, kdy vstoupi v platnost, aby se dotend odvétvi méla Cas
piizpusobit.

Opatteni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla byt pfijata v souladu

Ut. vést. L 37, 13. 2. 1993, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES) ¢. 1882/2003.
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s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro
vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi®,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVENI
Clanek 1
Oblast ptasobnosti
1. Toto nafizeni stanovi obecna pravidla pro hygienu potravin vztahujici se na

provozovatele potravinaiskych podnikd, pficemz ptihlizi predevsim k t€émto zdsadam:

a) primarni odpovédnost za bezpeCnost potravin nese provozovatel
potravinatského podniku;

b) je nezbytné zajistit bezpecnost potravin v celém potravinovém fetézci,
pocinaje prvovyrobou;

C) je dilezité, aby u potravin, které nelze bezpecné skladovat pti okolni teplote,
zejména u mrazenych potravin, nebyl porusen chladici fetézec;

d) vSeobecné pouzivani postupi zalozenych na zasadich HACCP spolu
s pouzivanim spravné hygienické praxe by mélo posilit odpoveédnost
provozovateld potravinarskych podnik;

e) pokyny pro spravnou praxi jsou hodnotnym nastrojem, ktery napomuze
provozovatelim potravinarskych podniki na vSech urovnich potravinového
fetézce dodrzet pravidla hygieny potravin a pouzivat zasady HACCP;

f) je nezbytné stanovit mikrobiologicka kritéria a pozadavky na kontrolu
teploty, zaloZzené na védeckém posouzeni rizika;

g) je nezbytné zajistit, aby dovazené potraviny odpovidaly alespoil tymz nebo
rovnocennym - hygienickym normédm jako produkty vyrdbéné ve
Spolecenstvi.

Toto nafizeni se pouzije na vSechny faze vyroby, zpracovani a distribuce potravin a na
vyvoz. Nejsou jim dotCeny specifictéjsi pozadavky tykajici se hygieny potravin.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na

a) prvovyrobu pro soukromé domaci pouziti;

Ut. vést. L 184, 17.7. 1999, s. 23.
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domaéci pfipravu potravin, manipulaci s nimi nebo na jejich skladovani pro
soukromou domaci spotiebu,

ptfipady, kdy vyrobce pifimo doddva mald mnoZzstvi vlastnich produkti
z prvovyroby kone¢nému spotiebiteli nebo mistnimu maloobchodu, ktery je
piimo dodava kone¢nému spotiebiteli;

sbérnéd strediska a kozeluzny, které spadaji do definice potravinaiského
podniku pouze proto, Ze nakladaji se surovinou pro vyrobu Zelatiny nebo
kolagenu.

Clenské staty stanovi v rAmci vnitrostatnich pravnich piedpisi pravidla pro

¢innosti uvedené v odst. 2 pism. c). Tato vnitrostatni pravidla smefuji k dosazeni cilt
tohoto naftizeni.

g)

h)

Clanek 2
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

»hygienou potravin® (dale jen ,,hygiena‘“) opatfeni a podminky nezbytné pro
omezovani nebezpeci a pro zajisténi vhodnosti potraviny k lidské spotiebé
s piihlédnutim k jejimu ur¢enému pouZiti;

,produkty prvovyroby* produkty z prvovyroby vcetné¢ produktl rostlinné
vyroby, zivocisné vyroby, lovu a rybolovu;

»Zarizenim* jakakoli jednotka potravinatského podniku;

,»prisluSnym organem* distfedni organ ¢lenského statu povéfeny zajistovanim
dodrzovani-pozadavkt tohoto nafizeni nebo jakykoli jiny organ, jemuz
uvedeny Ustredni organ tuto pravomoc svéfil; podle potfeby se jim rozumi
také odpovidajici organ treti zem¢,

,rovhocennym* ve vztahu k riznym systémtim: schopny plnit tytéz cile;
,.kontaminaci® pfitomnost nebo vnaSeni nebezpeci;

»pitnou vodou* voda spliiujici minimalni pozadavky stanovené ve smérnici
Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody urcené k lidské
spotiebd’;

sCistou motskou vodou* piirodni, umélad nebo precisténd moiska nebo
brakicka voda, ktera neobsahuje mikroorganismy, skodlivé latky ani toxicky
motsky plankton v mnozstvi, jez by mohlo pfimo nebo nepfimo ovlivnit

Ut. vést. L 330, 5. 12. 1998, s. 32. Smérnice ve znéni nafizeni (ES) &. 1882/2003.
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hygienickou jakost potravin;
,»cistou vodou* ¢istd moiska voda a sladké voda podobné jakosti;

,»prvnim balenim‘ umisténi potraviny do prvniho obalu nebo prvni nadoby,
které prichazeji do pfimého styku s doty¢nou potravinou, jakoz i tento prvni
obal nebo prvni nadoba;

,»dalsim balenim* umisténi jedné nebo vice potravin v prvnim obalu do dalsi
nadoby, jakoz i tato dal$i nadoba,;

,hermeticky uzavienou nadobou‘ nddoba navrzena a urcend k ochrané proti
pronikani nebezpeci;

»Zpracovanim® jakakoli ¢innost podstatné ménici puvodni produkt, vCetné
zahfivani, uzeni, nakladani, zrani, suSeni, marinovani, extrahovani,
extrudovani nebo kombinace uvedenych postupii;

»hezpracovanymi produkty* potraviny, které mnebyly zpracovany, vcetné
produkta, které byly déleny, porcovany, odseknuty, platkovany, vykostény,
rozsekany, zbaveny kiize, rozdrceny, nakrijeny, ociStény, ofezany,
vyloupany, rozemlety, zchlazeny, zmrazeny, hluboce zmrazeny nebo
rozmrazeny,

»Zpracovanymi produkty® potraviny ziskan¢ zpracovanim nezpracovanych
produktii. Tyto produkty mohou obsahovat slozky, které jsou nezbytné pro
jejich vyrobu nebo jim déavaji zvlastni vlastnosti.

Pouziji se rovnéz definice stanovené v natizeni (ES) ¢. 178/2002.

V ptilohédch tohoto nafizeni se pojmy ,je-li to nezbytné*, ,popiipade®,

,,odpovidajici“ a ,,podle potfeby* rozumi je-li to nezbytné, popiipade¢, odpovidajici a
podle potieby pro dosazeni ¢ili tohoto natizeni.

KAPITOLA II

POVINNOSTI PROVOZOVATELU POTRAVINARSKYCH PODNIKU

Clanek 3

Obecna povinnost

Provozovatel potravinaiského podniku zajisti, aby ve vSech fazich vyroby, zpracovani
a distribuce potraviny pod jeho kontrolou spliiovaly odpovidajici hygienické
pozadavky stanovené v tomto nafizeni.
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Clanek 4

Obecné a zvlastni hygienické pozadavky

1. Provozovatelé¢ potravinarskych podnikd zabyvajicich se prvovyrobou a
souvisejicimi postupy uvedenymi v piiloze I dodrzuji obecnd hygienicka pravidla
stanovena v ¢asti A piilohy I a vSechny zvlastni pozadavky stanovené natizenim (ES)
¢. 853/2004.

2. Provozovatelé potravinarskych podnikid provadéjicich ¢innosti v jakékoli fazi
vyroby, zpracovani a distribuce potravin, které nasleduji po fazich, na néz se vztahuje
odstavec 1, dodrzi v§eobecné hygienické pozadavky stanovené v ptiloze II a vSechny
zvlastni pozadavky stanovené natizenim (ES) ¢. 853/2004.

3. Provozovatelé potravinaiskych podnikll podle potieby piijmou tato zvlastni
hygienické opatteni:

a) pro soulad s mikrobiologickymi kritérii pro potraviny;

b) postupy nezbytné pro splnéni tkoll 'stanovenych za ucelem dosazeni cili
tohoto nafizeni;

C) pro soulad s pozadavky na kontrolu teploty potravin;

d) pro zachovéni chladiciho fetézce;

e) pro odbér vzorki a analyzu.

4 Kritéria, pozadavky a ukoly podle odstavce 3 se piijimaji postupem podle

¢l. 14 odst. 2.
Souvisejici metody odbéru vzorki a analyzy se stanovi tymz postupem.

5. Pokud nejsou v temto naiizeni, v natfizeni (ES) ¢. 853/2004 a v provadécich
opatfenich k nim _upfesnény metody odbéru vzorkli nebo analyzy, mohou
provozovatelé. potravinaiskych podnikti pouzit vhodné metody stanovené v jinych
pfedpisech Spolecenstvi nebo ve vnitrostatnich piedpisech, nebo pokud takové
metody neexistuji, metody, které poskytuji vysledky, které jsou rovnocenné
vysledkiim ziskanym pomoci referencni metody, jsou-li védecky validovany podle
mezinarodné uznavanych pravidel nebo protokolt.

6. Provozovatelé potravinaiskych podnikti mohou pouZzivat pokyny uvedené
v ¢lancich 7, 8 a 9 jako pomtcku pro plnéni svych povinnosti podle tohoto natizeni.
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Clanek 5

Analyza rizika a kritické kontrolni body

Provozovatelé potravinaiskych podnikd vytvoii a zavedou jeden nebo vice

stalych postupt zalozenych na zdsadach HACCP a postupuji podle nich.

2.

a)

b)

g)

Pti

Zasady HACCP ve smyslu odstavce 1 spocivaji

v identifikaci vSech rizik, kterym musi byt predchazeno nebo ktera musi byt
vyloucena ¢i omezena na pfijatelnou troven,

v identifikaci kritickych kontrolnich bodui na turovnich, v nichz je kontrola
nezbytna pro ptedchazeni riziku, pro jeho vylouceni nebo pro jeho omezeni
na pfijatelnou uroven,

ve stanoveni kritickych limith v kritickych * Kontrolnich  bodech, které
s ohledem na piedchazeni identifikovanému riziku, jeho vylouceni nebo jeho
omezeni oddé€luji pfijatelnost a nepfijatelnost,

ve stanoveni a pouziti U¢innych monitorovacich postupti v kritickych
kontrolnich bodech,

ve stanoveni ndpravnych opatieni, jestlize z monitorovani vyplyva, ze
kriticky kontrolni bod neni zvladan,

ve stanoveni pravideln€é provadénych postupti k ovéfovani ucinného
fungovani opatfeni uvedenych v pismenech a) az e); a

ve vytvoieni dokladi. a zaznami odpovidajicich typu a velikosti
potravinaiského podniku, jejichz ucelem je prokazat G¢inné pouzivani
opatfeni uvedenych v pismenech a) az f).

kazdé zméné vyrobku, procesu nebo faze prezkoumaji provozovatelé

potravinaiskych podnikti tento postup a provedou v ném nezbytné¢ zmeény.

3.

Odstavec. 1 se vztahuje pouze na provozovatele potravinaiskych podnikt

vykonavajicich ¢innosti v jakékoli fazi vyroby, zpracovani a distribuce potravin, které
nasleduji po prvovyrobé a souvisejicich postupech uvedenych v ptiloze I.

4,

a)

b)

Provozovatelé potravinaiskych podniki

prokazi ptislusnému organu, ze jednaji v souladu s odstavcem 1, pfiCemz
dikaz musi byt poddn zpiisobem pozadovanym piislusSnym orgdnem
s piihlédnutim k typu a velikosti potravinaiského podniku;

zajisti, aby vSechny dokumenty popisujici postupy vyvinuté v souladu
s timto ¢lankem byly neustale aktualizovany;

uchovavaji po vhodnou dobu veskeré dalsi doklady a zdznamy.
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5. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku mohou byt stanovena postupem podle
¢l. 14 odst.2. Tato pravidla mohou wusnadiovat urcitym provozovatelim
potravinatskych podnikii provadéni tohoto ¢lanku zejména tim, Ze k plnéni odstavce 1
umozni uzivani postupti uvedenych v pokynech pro pouzivani zasad HACCP. Tato
pravidla mohou také uptesnit dobu, po kterou provozovatelé potravinaiskych podnikii
v souladu s odst. 4 pism. c¢) uchovavaji doklady a zaznamy.

Clanek 6
Uiedni kontroly, registrace a schvalovani

1. Provozovatelé potravinarskych podnikii spolupracuji s pfislusnymi organy
v souladu s ostatnimi pouzitelnymi pravnimi piedpisy Spolecenstvi, nebo pokud
neexistuji, v souladu s vnitrostatnim pravem.

2. Kazdy provozovatel potravindiského podniku  zejména  oznami
odpovidajicimu pfisluSnému orgdnu zptsobem, ktery je doty¢nym organem
vyzadovan, kazdé zatfizeni podléhajici jeho kontrole, které provadi ¢innost v jakékoli
fazi vyroby, zpracovani a distribuce potravin, s cilem registrace kazdého takového
zafizeni.

Provozovatelé potravinatskych podnikil rovnéz zajisti, aby pfislusny organ mél vzdy
aktualni informace o zafizenich, v¢etné oznameni kazdé vyznamné zmény Cinnosti a
kazdého uzavieni stavajiciho zatizeni.

3. Provozovatelé potravindfskych podniki vSak zajisti, aby byla zafizeni po
alespont jedné navstévé na misté schvalena pfislusSnym organem, pokud je to
pozadovano

a) vnitrostatnim pravem ¢lenského statu, ve kterém se zatizeni nachazi,
b) nafizenim(ES) ¢. 853/2004, nebo
C) rozhodnutim pfijatym postupem podle ¢l. 14 odst. 2.

Clensky stat, ktery. podle pismene a) pozaduje, aby byla uréita zafizeni na jeho tzemi
schvalovana podle vnitrostatniho prava, oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statim
doty¢né vnitrostatni pravidla.
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KAPITOLA III

POKYNY PRO SPRAVNOU PRAXI
Clanek 7
Vypracovani, Sifeni a pouZiti pokynu

Clenské staty podporuji vypracovani vnitrostatnich pokynii pro spravnou hygienickou
praxi a pro pouzivani zasad HACCP v souladu s ¢lankem 8. Doporuceni Spolecenstvi
jsou vypracovavana v souladu s ¢lankem 9.

Sifeni a pouzivani vnitrostatnich pokynd i pokynii Spoletenstvi je podporovano.
Pouzivani téchto pokynt vSak je pro provozovatele potravinafskych podnikt
dobrovolné.

Cldnek 8
Vnitrostatni pokyny

1. Ptipadné wvnitrostatni pokyny pro spravnou praxi vypracuje a rozSiii
potravinaiské odveétvi
a) po konzultaci se zastupei subjektii, jejichz z4jmy mohou byt podstatnym

zpusobem ovlivnény, napfiklad s pfisluSnymi orgédny nebo sdruzenimi

spotiebiteld;
b) s ptihlédnutim k souvisejicim zasadam spravné praxe Codex alimentarius a
C) s piihlédnutim k doporu€¢enim uvedenym v piiloze I ¢asti B, pokud se tykaji

prvovyroby a souvisejicich postupti uvedenych v ptiloze I.

2. Vnitrostatni pokyny mohou byt vypracovany pod zaStitou ndrodniho
normaliza¢niho organu uvedeného v piiloze II smérnice 98/34/ES'.

3. Clenské staty posoudi vnitrostatni pokyny s cilem zajistit, Ze

a) jsou vypracovany v souladu s odstavcem 1,

b) jejich obsah je proveditelny pro odvétvi, na ktera se vztahuji, a

' Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. Gervna 1998
o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a technickych piedpist
(Uf. vést. L 204, 21.7.1998, s.37). Smérnice naposledy pozménéna aktem
o piistoupeni z roku 2003.

11
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C) jsou vhodnymi pokyny pro dodrzeni pozadavki ¢lankt 3, 4 a 5 v odvétvich a
u potravin, na které se vztahuji.

4. Clenské staty sdéli Komisi vnitrostitni pokyny splitujici pozadavky
odstavce 3. Komise zfidi a vede registracni systém pro takové pokyny a zpfistupni jej
Clenskym stattim.

5. Pokyny pro spravnou praxi vypracované podle smérnice 93/43/EHS zustavaji
pouzitelné i po vstupu tohoto natizeni v platnost, pokud jsou slucitelné s jeho cili.

Clanek 9
Pokyny Spolecenstvi

1. Pted vypracovanim pokyni Spolecenstvi pro spravnou. hygienickou praxi
nebo pro pouzivani zdsad HACCP vede Komise konzultace s vyborem uvedenym v
¢lanku 14. Cilem téchto konzultaci je zvazit ucelnost vypracovani takovych pokynii,
jejich rozsah a predmét.

2. Poté, co budou pokyny pfipraveny, zajisti Komise jejich vypracovani a
rozsifeni:
a) prostiednictvim vhodnych zéastupcli evropskych potravinaiskych odvétvi,

véetné malych a stfednich. podnikii, a jinych zcastnénych subjektd,
naptiklad sdruzeni spotiebitelt, anebo po konzultaci s nimi;

b) ve spolupraci se subjekty, jejichz zdjmy mohou byt podstatn¢ dotceny,
vcetné prislusnych organt;

C) s ptihlédnutim k souvisejicim zédsadam spravné praxe Codex alimentarius a

d) s ptihlédnutim k doporucenim uvedenym v ptiloze I ¢asti B, pokud se tykaji

prvovyroby a souvisejicich postupi uvedenych v ptiloze 1.

3. Vybor uvedeny v ¢lanku 14 posoudi navrzené pokyny SpoleCenstvi s cilem
zajistit, Ze

a) jsou vypracovany v souladu s odstavcem 2,

b) jejich obsah je vramci celého Spolecenstvi proveditelny pro odvétvi, na
ktera se vztahuji, a

c) jsou vhodnymi pokyny pro dodrzeni pozadavku ¢lanki 3, 4 a 5 v odvétvich a
u potravin, na které se vztahuji.

4. Komise vyzve Vybor ztizeny podle ¢lanku 14, aby ve spolupraci se subjekty
uvedenymi v odstavcei 2 pravidelné prezkoumaval vSechny pokyny SpoleCenstvi

vypracované v souladu s timto ¢lankem.

Cilem tohoto pfezkoumdani je zajistit, aby pokyny zlstaly pouzitelné a aby byl
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zohlednovan technologicky a védecky pokrok.

5. Nazvy pokynli Spolecenstvi vypracovanych v souladu stimto c¢lankem a
odkazy na né€ budou zvetejnény v fad¢ C Uredniho vestniku Evropské unie.

KAPITOLA IV

DOVOZ A VYVOZ
Clanek 10
Dovoz

Pokud jde o hygienu dovazenych potravin, patii pozadavky stanovené v ¢lancich 3 az
6 tohoto nafizeni mezi odpovidajici pozadavky potravinového prava uvedené
v ¢lanku 11 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Clanek 11
Vyvoz

Pokud jde o hygienu vyvazenych nebo znovu vyvéazenych potravin, patii pozadavky
stanovené v Clancich3 az 6 <tohoto nafizeni mezi odpovidajici pozadavky
potravinového prava uvedené v €lanku 12 natizeni (ES) €. 178/2002.

KAPITOLA V

ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 12
Provadéci opatieni a pfechodna ustanoveni

Provadéci opatieni a prechodnd ustanoveni mohou byt stanovena postupem podle
¢l. 14 odst. 2.

13
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Clanek 13

Zmény a piizpusobeni priloh I a 11

1. Ptilohy I a II mohou byt pfizpiisobeny nebo aktualizovany postupem podle
¢l. 14 odst. 2, pfiCemz musi byt pfihlédnuto

a) k potiebé pirezkoumat doporuceni uvedend v piiloze I ¢asti B bodé 2,

b) ke zkuSenostem ziskanym vramci pouzivani systémil zaloZenych na

zésadach HACCP podle ¢lanku 5,

C) k technologickému vyvoji a jeho praktickym disledkim a k ocekéavanim
spotiebiteld, pokud jde o sloZeni potravin,

d) k védeckym posudkiim, zejména k novému posouzeni rizik,
e) k mikrobiologickym a teplotnim kritériim pro potraviny.
2. S pfihlédnutim k ptisluSnym rizikovym faktorim mohou byt postupem podle

¢l. 14 odst. 2 udéleny vyjimky z pfiloh I a II zejména za ucelem usnadnit malym
podnikim provadéni clanku 5, pokud tyto vyjimky nemaji vliv na dosazeni cila
tohoto naftizeni.

3. Aniz by bylo ohrozeno dosahovani cili tohoto nafizeni, mohou ¢lenské staty
pfijmout v souladu s odstavci4  az 7 tohoto c¢lanku vnitrostatni opatfeni pro
piizptisobeni pozadavkl uvedenych v priloze II.

4. a) Cilem vnitrostatnich opatieni podle odstavce 3 je

1) umoznit dal$i pouzivani tradicnich metod ve kterékoli fazi
vyroby, zpracovani nebo distribuce potravin, nebo

i1) vyjit vstiic potfebam potravinaiskych podnikii umisténych
vregionech  ovlivnénych  zvlaStnimi  zemé&pisnymi

omezenimi.
b) V ostatnich piipadech se vztahuji pouze na stavbu, uspofadani a

vybaveni zatizeni.

5. Clensky stat, ktery si pieje pfijmout vnitrostatni opatieni podle odstavce 3
o tom uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty. V oznameni

a) uvede podrobny popis pozadavki, které¢ maji byt podle doty¢ného clenského
statu ptizpiisobeny, a charakter ptizptisobeni, o které usiluje,

b) popisSe doty¢né potraviny a zafizeni,

c) vysvétli divody pro pfizpisobeni a piipadné ptedlozi souhrn provedené

analyzy rizik a vSech opatieni, kterd maji byt pfijata s cilem zajistit, aby
prizptisobeni neohrozovalo dosahovani cili tohoto nafizeni, a
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d) uvede veskeré jiné dulezité informace.

6. Ostatni Clenské staty maji tfi mésice od obdrZzeni oznameni uvedeného
v odstavci 5 na to, aby zaslaly Komisi pisemné pfipominky. V piipad€ ptizptsobeni
vyplyvajiciho z odst. 4 pism. b) mlZze byt tato lhiita na zadost kteréhokoli ¢lenského
statu prodlouzena na Ctyfi mésice. Komise muze, a pokud obdrzi pisemné ptipominky
od jednoho nebo vice Clenskych statl, musi konzultovat Clenské staty ve vyboru
uvedeném v ¢l. 14 odst. 1. Komise muze postupem podle ¢l. 14 odst. 2 rozhoednout,

zda zamyslena opatfeni mohou byt provedena, piipadné s vhodnymi. zmeénami.
Komise muize poptipad¢ v souladu s odstavcem 1 nebo 2 navrhnout obecna opatient.

7. Clensky stat mize pfijmout vnitrostatni opatieni, kterymi se méni pozadavky
ptilohy II, pouze

a) v souladu s rozhodnutim pfijatym v souladu s odstavcem 6, nebo
b) pokud do jednoho mésice od uplynuti lhiity uvedené¢ v odstavci 6 Komise

neoznamila ¢lenskym statim, ze obdrzela pisemné piripominky nebo Ze
zamysli navrhnou pfijeti rozhodnuti v souladu s odstaveem 6.

Cldnek 14
Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je napomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat.

2. Odkazuje-li se na ‘tento odstavec, pouziji se ¢lanky5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii mésice.

3. Vybor piijme svij jednaci fad.
Cldnek 15
Konzultace s Evropskym uradem pro bezpecnost potravin

Komise vede konzultace s Evropskym vyborem pro bezpecnost potravin o jakékoli
zélezitosti spadajici do oblasti plsobnosti tohoto nafizeni, kterda by mohla mit
vyznamny dopad na vefejné zdravi, zejména pred navrhovanim kritérii, pozadavkl
neboukoli podle €l. 4 odst. 4.
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Clanek 16

Zprava Evropskému parlamentu a Radé

1. Nejpozdéji do 20. kvétna 2009 Komise predlozi zpravu Evropskému
parlamentu a Radé.

2. Ve zprave poda zejména prehled zkusSenosti ziskanych pii uplatiiovani tohoto
nafizeni a posoui, zda by bylo Zadouci a prakticky mozné rozsitit pozadavky ¢lanku 5
na provozovatele potravinaiskych podniki zabyvajicich se prvovyrobou » a
souvisejicimi postupy uvedenymi v priloze 1.

3. Komise poptipad¢ doplni zpravu vhodnymi névrhy.
Clanek 17
ZruSeni
1. Smérnice 93/43/EHS se zruSuje s ucinkem ode dne pouzitelnosti tohoto
nafizeni.
2. Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni.
3. Rozhodnuti ptijata podle €l. 3 odst. 3 a ¢lanku 10 smérnice 93/43/EHS vsak

zustavaji pouzitelnd do jejich mahrazeni rozhodnutimi piijatymi v souladu s timto
nafizenim nebo s natizenim (ES) ¢. 178/2002. Do stanoveni kritérii nebo pozadavkl
podle Cl. 4 odst. 3 pism. a) az ¢) tohoto nafizeni si mohou Clenské staty ponechat
veskera vnitrostatni pravidla stanovici takova kritéria nebo pozadavky, ktera ptijaly v
souladu se smérnici 93/43/EHS.

4. Nez budou pouzitelné nové pravni predpisy Spolecenstvi stanovici pravidla

pro ufedni kontroly potravin, ptijmou c¢lenské staty veskera vhodna opatteni, aby
zajistily plnéni zavazki stanovenych v tomto natizeni nebo na jeho zéklad¢.

Cldnek 18
Vstup v platnost

Toto natizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie.

Pouzije se po osmnacti mésicich ode dne, kdy vstoupi v platnost vS§echny nasledujici
pravni predpisy:

a) natizeni (ES) &. 853/2004,
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b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.854/2004 ze dne
29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni pravidla pro organizaci ufednich
kontrol produktii zivogisného ptivodu uréenych k lidské spottebs'', a

C) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/41/ES ze dne 21. dubna 2004,
kterou se zruSuji nékteré smérnice tykajici se hygieny potravin- a
hygienickych podminek pro produkci urcitych produkt zivocisného puvodu
uréenych k lidské spotieb& a pro jejich uvadéni na trh'%.

Pouzije se vsak nejdiive od 1. ledna 2006.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych
statech.

Ve Strasburku dne 29. dubna 2004.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
P. COX M. McDOWELL

I UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 206.
2 Ut vést. L 157, 30.4.2004, s. 33.
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PRILOHA T
PRVOVYROBA
CAST A: OBECNE HYGIENICKE PREDPISY PRO PRVOVYROBU A
SOUVISEJICI POSTUPY
L Oblast pusobnosti

1. Tato ptiloha se vztahuje na prvovyrobu a tyto souvisejici postupy:

a) preprava, skladovani produktl prvovyroby a manipulace
snimi v mist¢ vyroby za ptfedpokladu, Ze tyto Cinnosti
podstatné neméni jejich povahu;

b) pieprava zivych zvitat, pokud je to nezbytné pro dosazeni
cila tohoto nafizeni; a

c) v ptipad¢ produkta rostlinného puvodu, produkt rybolovu
a zveétiny pieprava produktl prvovyroby, jejichz povaha
nebyla podstatné zménéna, z mista vyroby do zafizeni.

IL Hygienické predpisy

2. Provozovatelé¢ potravinarskych podnikti musi do nejvys$§i mozné
miry zajistit, aby byly produkty prvovyroby chranény pted
kontaminaci s pfihlédnutim k jejich pozdéjSimu zpracovani.

3. Aniz jsou doteny obecné povinnosti stanovené v bodé€ 2, musi
provozovatelé potravinarskych podnikt dodrzovat ptislusné pravni
predpisy ~Spolecenstvi a  vnitrostatni pravni predpisy tykajici se
omezovani rizik v prvevyrob¢ a souvisejicich postupech, véetné
a) opatfeni pro zabranéni kontaminaci z ovzdusi, pudy, vody,

krmiv, hnojiv, veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, prostiedk
na ochranu rostlin a biocidi a kontaminaci ze skladovani
odpadu, manipulace s nimi a jejich odstraiiovani; a

b) opatieni tykajicich se zdravi a dobrych zivotnich podminek
zvifat a zdravi rostlin, kterd maji dopad na lidské zdravi,
véetné programil pro monitorovani a kontrolu zoondz a
ptivodct zoondz.

4. Provozovatelé potravinaiskych podnikd, kteti chovaji, sbiraji nebo

lovi zvifata nebo vyrdbé&ji zivocisSné produkty prvovyroby, musi
podle potieby ptijmout vhodna opatieni k tomu, aby

a) udrzovali v Cistot¢ zafizeni pouzivana v souvislosti
s prvovyrobou a souvisejicimi postupy, vcéetné zafizeni
pouzivanych ke skladovani krmiva a manipulace s nim, a
je-li to nezbytné, po vycisténi je vhodnym zplsobem
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b)

g)

h)

)

dezinfikovali;

udrzovali v Cistoté vybaveni, kontejnery, ptrepravni klece;
vozidla a plavidla, a je-li to nezbytné, po vycisténi je
vhodnym zptisobem dezinfikovali;

v nejvyssi mozné mite zajistili Cistotu zvifat odeslanych na
porazku, a je-li to nezbytné, Cistotu hospodaiskych zvirat;

pouzivali pitnou nebo Cistou vodu, je-li to nezbytné k
prevenci kontaminace;

zajistili zdravotni zplsobilost pracovnikli manipulujicich
s potravinami a jejich proskoleni, pokud jde o zdravotni
rizika;

v nejvyssi mozné mire zabrénili kontaminaci zpusobené
zviraty a sktdci;

skladovali odpady a nebezpecné latky a manipulovali
s nimi tak, aby nedoslo ke kontaminaci;

zabranili zavleCeni a TtozSifeni nakazlivych chorob
pfenosnych na ‘€loveéka prostfednictvim potravin, vcetné
prijeti predbéznych opatieni pii zavadéni novych zvitat a
hlaSeni podezieni na propuknuti takové choroby
prislusnému organu;

prihlédli . kvysledkim  pfisluSnych  analyz  vzorki
odebranych u zvirat nebo jinych vzorkt, které jsou diilezité
pro lidské zdravi; a

pouzivali pfisady do krmiv a veterinarni 1é¢ivé ptipravky
spravne, jak to vyzaduji ptislusné pravni predpisy.

Provozovatelé potravinatrskych podniki, kteti vyrabéji nebo sklizeji
rostlinné¢ produkty, musi podle potfeby piijmout vhodna opatieni

k tomu, aby

a) udrzovali v Cistot¢ =zafizeni, vybaveni, kontejnery,
piepravni bedny, vozidla a plavidla, a je-li to nezbytné, po
vycisténi je vhodnym zpisobem dezinfikovali;

b) zajistili, je-1i to nezbytné, hygienickou vyrobu, pfepravu a
skladovani rostlinnych produktt a jejich ¢istotu;

c) pouzivali pitnou nebo cCistou vodu, je-li to nezbytné k
prevenci kontaminace;

d) zajistili zdravotni zpisobilost pracovnikii manipulujicich

s potravinami a jejich proskoleni, pokud jde o zdravotni
rizika;
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e) v nejvyssi mozné mife zabranili kontaminaci zptisobené
zviraty a skudci,

f) skladovali odpady a nebezpecné latky a manipulovali
s nimi tak, aby nedoslo ke kontaminaci;

g) prihlédli  k vysledkiim  pfislusnych  analyz ¢ vzorki
odebranych z rostlin nebo jinych vzorkt, které jsou dilezité
pro lidské zdravi; a

h) pouzivali pfipravky na ochranu rostlin a biocidy spravne,
jak to vyzaduji ptislusné pravni predpisy.

Provozovatelé¢ potravindiskych podniki musi pfijmout vhodna
napravnd opatfeni, jsou-li informovani o problémech zjisténych pfi
ufednich kontrolach.

111 Vedeni zaznamui

7.

Provozovatel¢ potravinarskych podniki vedou a uchovavaji
vhodnym zpisobem a po piiméfenou dobu zaznamy o opatfenich
piijatych pro omezovani rizik odpovidajicich typu a velikosti
potravinatského podniku,. Provozovatelé potravinarskych podnik
zptistupni piislusné informace z téchto zdznamu piislusnému organu
a provozovatelim potravinafskych podniki, ktefi jsou jejich
odb¢érateli, na jejich zadost.

Provozovatelé potravinaiskych podnikt, ktefi chovaji zvifata nebo
vyrabéji zivoc¢isné produkty prvovyroby, vedou zdznamy zejména o

a) druhu a ptivodu krmiva podavaného zvifatim;

b) veterinarnich 1éCivych piipravcich podanych zvifatim nebo
o jiném oSetieni, o datu podani a ochrannych lhatach,

c) vyskytu chorob, které mohou mit vliv na bezpecnost
produktii Zivoc€isného pvodu,

d) vysledcich vSech analyz provedenych u vzorkli odebranych
u zvifat nebo u jinych vzorkll odebranych pro diagnostické
ucely, které jsou dulezité pro lidské zdravi, a

e) vSech pfislusnych zpravach o kontrolaich provedenych
u zvitrat nebo produktii Zivo¢isného ptivodu.

Provozovatelé potravinafskych podnikli vyrabéjici nebo sklizejici
rostlinné produkty vedou zaznamy zejména o

a) veskerém pouziti pfipravkl na ochranu rostlin nebo
biocidu,
b) veSkerém vyskytu $kiidcli nebo chorob, které mohou mit
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10.

CAST B:

1.

vliv na bezpec€nost produktl rostlinného pivodu, a

c) vysledcich vSech pfislusnych analyz vzorki odebranych
z rostlin nebo jinych vzorkd, které jsou dulezité pro lidské
zdravi.

Provozovatelim potravinaiskych podnikd mohou byt pii vedeni
zdznaml napomocny jiné osoby, naptiklad veterinarni  lékari,
agronomové a zemedé€lsti technici.

DOPORUCENI PRO SPRAVNOU HYGIENICKOU PRAXI

Vnitrostatni pokyny a pokyny Spolecenstvi uvedené v ¢lancich 7 az 9 tohoto
nafizeni by mély obsahovat pokyny pro spravnou hygienickou praxi pii
omezovani rizika v prvovyrob¢ a v souvisejicich postupech.

Pokyny pro spravnou hygienickou praxi by mély obsahovat ptislusné
informace o rizicich, ktera mohou vzniknout v prvovyrobé a v souvisejicich
postupech, a opatfeni pro jejich omezovani, v€etn€ prislusSnych opatieni
stanovenych v pravnich ptedpisech Spole€enstvi a vnitrostatnich pfedpisech
nebo ve vnitrostatnich programech a programech SpoleCenstvi. Mohou
napiiklad obsahovat informace o

a)

b)

c)

d)

g)

h)

J)

omezovani kontaminace napiiklad mykotoxiny, téZkymi kovy a
radioaktivnimi latkami,

pouziti vody, organickych odpadii a hnojiv,

spravném a vhodném pouziti ptipravkl na ochranu rostlin a biocidd
a o jejich sledovatelnosti,

spravném a vhodném pouziti veterinarnich lécivych ptipravkl a
prisad do krmiv-a o jejich sledovatelnosti,

piiprave, skladovani, pouziti a sledovatelnosti krmiv,
radném odstranovani uhynulych zvitat, odpadii a podestylky,

opatfenich pro ochranu pfed zavleCenim nakazlivych chorob
prenosnych na cloveéka prostfednictvim potravin a o povinnosti
oznamovat je ptisluSnému organu,

postupech, praxi a metodach pro zajisténi hygienického zptsobu
vyroby potravin, manipulace snimi, jejich baleni, skladovani a

piepravy, véetné ucinného ¢isténi a regulace skidc,

opatfenich tykajicich se Cistoty zvifat urcenych k pordzce a
hospodatskych zviftat,

opatfenich tykajicich se vedeni zdznamd.
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PRILOHA II

OBECNE HYGIENICKE POZADAVKY PRO VSECHNY
PROVOZOVATELE POTRAVINARSKYCH PODNIKU
(KROME PRIPADU, NA NEZ SE VZTAHUJE PRILOHA 1)

UvOoD

Kapitoly V az XII se pouziji pro vSechny faze vyroby, zpracovani' a. distribuce
potravin a ostatni kapitoly se pouziji takto:

— kapitola I se vztahuje na potravinarské prostory kromé téch, na které se
vztahuje kapitola III;

— kapitola II se vztahuje na vSechny prostory pro pfipravu, oSetieni nebo
zpracovani potravin s vyjimkou prostor pro stravovani a prostor, na které se
vztahuje kapitola III;

— kapitola III se vztahuje na prostory uvedené v nadpisu uvedené kapitoly;
— kapitola IV se vztahuje na veSkerou piepravu.
KAPITOLA'T

Obecné pozadavky na potravinarské prostory (kromé prostor uvedenych
v kapitole III)

1. Potravinatské prostory musi byt udrzovany v Cistoté¢ a v dobrém stavu.

2. Usporadani, vnéjsi Gprava, konstrukce, poloha a velikost potravinaiskych
prostor musi

a) umoziovat odpovidajici udrzbu, ¢isténi nebo dezinfekci, vylucovat
nebo minimalizovat kontaminaci z ovzdusi a poskytovat dostatecny
pracovni prostor pro hygienické provedeni vsech postupt;

b) byt takové, aby se zabranilo hromadéni necistot, styku s toxickymi
materidly, odlu¢ovani Castecek do potravin a vytvaieni kondenzatu
nebo nezadoucich plisni na povrsich,

c) umoznovat spravnou hygienickou praxi, vcetné ochrany pred
kontaminaci a zejména regulace skiidct, a

d) poskytovat, je-li to nezbytné, odpovidajici kapacity s vhodnymi
teplotnimi podminkami pro manipulaci s potravinami a pro jejich
skladovani pfi vhodnych teplotach a s moZnosti monitorovat, a je-li
to nezbytné, zaznamenavat jejich teplotu.

3. K dispozici musi byt dostate¢ny pocet splachovacich zachodu pfipojenych na

ucinny kanalizacni systém. Zachody nesmi vést pfimo do prostor, kde se
manipuluje s potravinami.
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4. K dispozici musi byt dostate¢ny pocet umyvadel na myti rukou, vhodné
rozmisténych a oznaCenych. Umyvadla na myti rukou musi byt vybavena
pifivodem teplé a studené tekouci vody, prostiedky na myti rukou a
hygienické osuSeni. Je-li to nezbytné, musi byt zafizeni na myti potravin
oddéleno od zafizeni na myti rukou.

5. K dispozici musi byt vhodné a dostatecné prostiedky pro piirozené nebo
nucené vétrani. Nesmi dochézet k tomu, aby proudéni vzduchu pfi nuceném
vétrani sméfovalo ze znecisténé oblasti do Cisté. Ventilacni systémy musi byt
konstruovany takovym zplisobem, aby umoznovaly snadny pfistup k filtrim
a ostatnim soucastem vyzadujicim ¢isténi nebo vyménu.

6. Sanitarni zafizeni musi byt vybavena odpovidajicim pfirozenym nebo
nucenym vétranim.

7. Potravinafské prostory musi mit nalezité pfirodni nebo umélé osvétleni.

8. Kanaliza¢ni zafizeni musi odpovidat pozadovanému ucéelu. Musi byt
navrzena a konstruovana takovym zpisobem, <aby nevzniklo riziko
kontaminace. Pokud jsou kanaliza¢ni kandly zcela nebo ¢astecné oteviené,
musi byt navrzeny tak, aby bylo zaji§téno, Ze odpad netece ze znecisténé
oblasti smérem k Cist¢ oblasti nebo deo ni, zejména u oblasti, kde se
manipuluje s potravinami, které -mohou predstavovat vysoké riziko pro
konec¢ného spotiebitele.

9. Vyzaduje-li to hygiena, musi byt zajiSttna vhodna pftisluSenstvi pro
prevlékani pracovniki.

10. Cistici a dezinfekéni “prostiedky nesmi byt skladovany v oblastech, ve
kterych se manipuluje s potravinami.

KAPITOLA II

Zvlastni pozadavky na prostory pro pripravu, oSetieni nebo zpracovani potravin
(s vyjimkou prostor pro stravovani a prostor uvedenych v kapitole I11I)

1. Usporadani a vn¢j$i uprava prostor pro pripravu, oSetfeni nebo zpracovani
potravin. (s vyjimkou prostor pro stravovani a pro provoz uvedenych
v kapitole Ill, avSak vcetné prostor v piepravnich prostiedcich) musi mezi
postupy a béhem postupti umoznovat pouzivani spravné hygienické praxe,
vcetn¢ ochrany pied kontaminaci. Zejména musi byt:

a) podlahové povrchy udrzovany v bezvadném stavu a musi byt
snadno cistitelné, a je-1i to nezbytné, snadno dezinfikovatelné. To
vyzaduje pouziti odolnych, nenasdkavych, omyvatelnych a
netoxickych material, pokud provozovatelé potravinaiskych
podnikl neptesvédci piislusny organ o vhodnosti jinych pouzitych
materidlti. Poptipadé¢ musi podlahy umoznovat vyhovujici odvod
vody z povrchu;

b) povrchy stén udrzovany v bezvadném stavu a musi byt snadno
Cistitelné, a je-li to nezbytné, snadno dezinfikovatelné. To vyzaduje
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pouziti odolnych, nenasdkavych, omyvatelnych a netoxickych
materidli a hladky povrch az do vysky odpovidajici pracovnim
operacim, pokud provozovatelé potravinaiskych  podniki
neptesvedci piislusny organ o vhodnosti jinych pouzitych materiali;

stropy (nebo v provozech bez stropli vnitini povrch stiechy) a
stropni instalace konstruovany a opatieny takovou konecnou
upravou, aby se zabranilo hromadéni necistot a omezila kondenzace,
rust nezadoucich plisni a odlu¢ovani ¢astecek;

okna a jiné otvory konstruovany tak, aby se zabranilo hromadéni
necistot. Okna a otvory, které jsou oteviratelné do vné&jsiho
prostiedi, musi byt, je-li to nezbytné, vybaveny sitémi proti hmyzu,
které lze pii ¢iSténi snadno vyjmout. Pokud by otevienymi okny
mohlo dojit ke kontaminaci, musi okna béhem vyroby zstat
zaviend a zajisténa,

dvefte snadno Cistitelné, a je-1i to nezbytné, snadno dezinfikovatelné.
To vyzaduje pouziti hladkych a nenasakavych povrcht, pokud
provozovatelé potravinarskych podnikli nepresveédci piislusny organ
o vhodnosti jinych pouzitych materiali; a

povrchy (v€etné povrchii zatizeni) v oblastech, kde se manipuluje
s potravinami a zejména - povrchy pfichdzejici do styku
s potravinami udrZzovany v bezvadném stavu a snadno Cistitelné, a
je-li to nezbytné, snadno dezinfikovatelné. To vyzaduje pouziti
hladkych, omyvatelnych, korozivzdornych a netoxickych materiald,
pokud provozovatelé potravinaiskych podnikit  neptesvédci
ptislusny orgén o vhodnosti jinych pouzitych materilt.

Je-li to nezbytné, musi byt k dispozici ptisluSenstvi pro Cisténi, dezinfekci a

skladovani pracovnich nastrojit a pracovniho vybaveni. Tato pfislusenstvi
musi byt konstruovana z korozivzdornych materiald a musi byt snadno
Cistitelnd s.odpovidajicim ptivodem teplé a studené vody.

Je-li to nezbytné, musi byt odpovidajicim zplisobem zajisténo myti potravin.

Kazda vylevka nebo jiné takové zafizeni ur¢ené k myti potravin musi mit
odpovidajici privod teplé nebo studené pitné vody podle pozadavkl
kapitoly VII a musi se udrzovat v Cistoté, a je-li to nezbytné, dezinfikované.

KAPITOLA III

PoZadavky na pojizdné nebo prechodné prostory (napriklad prodejni stany,
stanky na trhu, pojizdné prodejny), prostory uzivané predevsSim jako soukromy
obytny dim, v némz se v§ak pravidelné pripravuji potraviny k uvedeni na trh, a

na prodejni automaty

Prostory a prodejni automaty musi byt v prakticky dosazitelné mite

umistény, navrzeny, konstruovany a udrzovany v Cistoté a v dobrém stavu
tak, aby nedochézelo k riziku kontaminace, zejména zviraty a sktdci.
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Zejména musi byt, je-1i to nezbytné:

a) k dispozici vhodna zafizeni pro udrzovani odpovidajici osobni
hygieny (vCetn¢ zafizeni pro hygienické myti a osuSovani rukou,
hygienické sanitarni systémy a ptisluSenstvi pro prevlékani);

b) povrchy ptichdzejici do styku s potravinami v bezvadném stavu.a
snadno cistitelné, a je-li to nezbytné, dezinfikovatelné. To vyzaduje
pouziti hladkych, omyvatelnych a korozivzdornychnetoxickych
materidli, pokud provozovatelé potravinaiskych  podnikl
nepiesvedEi prisluSny organ o vhodnosti jinych pouzitych materiali;

C) odpovidajicim zpisobem zajisténo CcCisténi, a je-li to nezbytné,
dezinfekce pracovnich néstroji a zafizent;

d) odpovidajicim zplsobem zajiSténo, aby cisténi . potravin, je-li
soucasti postupu provadéného potravinaiskym podnikem, bylo
provadéno hygienicky;

e) k dispozici odpovidajici ptivod teplé nebo studené pitné vody;

f) k dispozici odpovidajici systémy nebo zafizeni pro hygienické

skladovani a likvidaci nebezpeénych nebo nepozivatelnych latek a
odpadu (at’ kapalnych nebo pevnych);

g) k dispozici odpovidajici zafizeni nebo systémy pro udrzovani a
monitorovani vhodnych teplotnich podminek pro potraviny;

h) potraviny uklddany tak, aby v prakticky dosazitelné mife
nedochazelo k riziku kontaminace.
KAPITOLA IV
Preprava

Dopravni prostiedky nebo kontejnery pouzivané pro piepravu potravin musi
byt udrzovany v Cistot¢ a v dobrém stavu, aby chranily potraviny pred
kontaminaci a.podle potieby musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby
umoznily odpovidajici ¢isténi nebo dezinfekci.

Skiin¢ ve vozidlech nebo kontejnery se nesmi pouzivat na piepravu niceho
Jiného nez potravin, pokud by to mohlo zpiisobit kontaminaci.

Pokud jsou dopravni prostfedky nebo kontejnery pouzivany k piepraveé
¢ehokoli jiného nez potravin nebo pokud se riizné druhy potravin piepravuji
soucasn¢, musi byt vyrobky, je-li to nezbytné, i¢innym zptsobem odd¢leny.

Potraviny bez obalu v tekutém nebo granulovaném stavu nebo v prasku se
musi piepravovat v nadobach nebo v kontejnerech/cisternach vyhrazenych
pro pifepravu potravin. Tyto nadrze musi byt oznaleny zietelnym a
nesmazatelnym zplisobem v jednom nebo vice jazycich SpolecCenstvi, aby
bylo ziejmé, Zze jsou pouzivany pro piepravu potravin, nebo musi byt
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oznaceny slovy ,,Pouze pro potraviny*.

Pokud byly dopravni prostfedky nebo kontejnery pouzity pro piepravu
¢ehokoli jiného vedle potravin nebo pro pfepravu rtiznych druhl potravin,
musi byt mezi jednotlivymi nakladkami provedeno ucinné CiSténi, aby se
zabranilo riziku kontaminace.

Potraviny v dopravnich prostfedcich nebo v kontejnerech musi byt ulozeny a
chranény tak, aby riziko kontaminace bylo sniZzeno na minimum.

Je-li to nezbytné, musi byt dopravni prostiedky nebo kontejnery pouzivané
pro piepravu potravin schopné udrzovat potraviny pti vhodnych teplotach a
musi umoziovat monitorovani téchto teplot.

KAPITOLA V
Pozadavky na zarizeni

Vsechny predméty, instalace a zafizeni, se kterymi pfichdzeji potraviny do
styku, musi byt

a) diikladng ogistény, a je-li to nezbytné, dezinfikovany. Cisténi a
dezinfekce se musi provadét tak casto, aby se vyloucilo riziko
kontaminace;

b) konstruovany takovym zpusobem, ztakovych materidli a

udrzovany v takovém. potfddku a dobrém stavu, aby riziko
kontaminace bylo sniZeno na minimum,;

C) s vyjimkou nevratnych nadob a dalStho obalu konstruovany
takovym zpusobem, z takovych materidli a udrzovany v takovém
potradku‘a dobrém stavu, aby bylo mozné je udrzovat v Cistoté, a je-
li to nezbytné, je dezintikovat;

d) instalovany takovym zplsobem, aby bylo umoznéno odpovidajici
CiSténi zarizeni a okolnich prostor.

Zatizeni musi_ byt, je-li to nezbytné, vybaveno odpovidajicim kontrolnim
pristrojem; aby bylo zaruc¢eno plnéni cilti tohoto nafizeni.

Pokud se pro ochranu zatfizeni a kontejnerii pfed korozi pouzivaji chemické
prisady, musi byt pouzity v souladu se spravnou praxi.

KAPITOLA VI
Potravinarské odpady
Potravinarské odpady, nepozivatelné vedlejsi produkty a jiny odpad musi byt
odstrafiovany z prostor, kde se nachdzeji potraviny, co nejrychleji, aby

nedochazelo k jejich hromadéni.

Potravinatské odpady, nepozivatelné vedlejsi produkty a jiné odpady se musi
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ukladat do wuzaviratelnych nadob, pokud provozovatelé potravinaiskych
podnikll neptesvédci piislusny orgadn o vhodnosti jinych typti nadob nebo
odklizecich systému. Tyto nddoby musi mit vhodnou konstrukci, musi byt
udrzovany v bezvadném stavu a podle potieby musi byt snadno Cistitelné a
dezinfikovatelné.

Musi byt ucinéna piiméfend opatieni pro skladovani a odstranovani
potravinarskych odpadl, nepozivatelnych vedlejSich produktt ‘a jinych
odpadii. Uloziité odpadi musi byt navrzena a spravovana tak, aby bylo
mozné je udrzovat v Cistoté, a je-li to nezbytné, bez zvitat a sktdcu.

Vsechny odpady musi byt likvidovany hygienickym a ekologickym
zpusobem vsouladu s prdvnimi predpisy Spolecenstvi  pouZzitelnymi
k tomuto ucelu a nesmi predstavovat pfimy ani nepiimy zdroj kontaminace.

KAPITOLA VII
Zasobovani vodou

a) Musi byt zajisténo dostatecné zasebovani pitnou vodou, kterd musi
byt pouzita vzdy, kdy je /mezbytné =zajistit, aby nedoslo ke
kontaminaci potravin.

b) U nedélenych produkti rybolovu smi byt pouzita &ista voda. Cista
moiskd voda smi byt pouzita u Zivych mlzi, ostnokozct, plasténci a
motskych plz; cistd voda smi byt pouzita také pro vné&jsi
oplachovani. Pokud je takova voda pouzivana, musi byt k dispozici
dostate¢na zatizeni pro jeji dodavani.

Uzitkova voda pouzivana napfiklad k pozarni ochrané, vyrobé pary, chlazeni
a jinym podobnym. uceliim, musi byt vedena v odd€lenych a fadné
oznacenych systémech. Uzitkovd voda nesmi mit Zadné propojeni ani
jakoukoli moznost zpétného toku do systému pitné vody.

Recyklovana voda pouzivand pii zpracovani nebo jako slozka nesmi
predstavovat riziko kontaminace. Musi splilovat normy pro pitnou vodu,
pokud prislusny organ neuznal, ze kvalita vody nemuze ovlivnit hygienickou
nezavadnost potraviny v jeji konecné formé.

Led, ktery pfichazi do styku s potravinou nebo ktery mize kontaminovat
potravinu, musi byt vyroben z pitné vody nebo v ptipad¢ pouziti pro chlazeni
ned¢lenych produkti rybolovu z Cisté vody. Jeho vyroba, manipulace s nim a
skladovani musi probihat v takovych podminkach, aby byl chranén pied
kontaminaci.

Para pouzivana v ptimém styku s potravinou nesmi obsahovat zddnou latku,
ktera ptedstavuje zdravotni riziko nebo miize potravinu kontaminovat.

Pokud se potraviny tepelné zpracovavaji v hermeticky uzavienych nadobach,

musi byt zajisténo, aby voda pouzivand k chlazeni nadob po tepleném
zpracovani nebyla zdrojem kontaminace potraviny.
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KAPITOLA VIII
Osobni hygiena

Kazda osoba pracujici v oblasti, kde se manipuluje s potravinami, musi
udrzovat vysoky stupen osobni Cistoty a musi nosit vhodny, Cisty, a je-li to
nezbytné, ochranny odév.

Z4dna osoba, ktera trpi chorobou, nebo je prenaseem choroby, kterd muZze
byt pfendSena potravinami, nebo je postizena napiiklad infikovanymi
poranénimi, koznimi infekcemi, viedy nebo prijmy, obecné nesmi
manipulovat s potravinami nebo vstupovat do jakékoli oblasti, kde se
manipuluje s potravinami, pokud existuje jakakoli moznost piimé nebo
nepiim¢ kontaminace. Takto postizend osoba, ‘kterd je zaméstnand
v potravinaiském podniku a mize piijit do styku spotravinou, musi
neprodlené ohlasit onemocnéni nebo jeho pfiznaky a, je-li to mozné, jejich
pri¢inu provozovateli potravinaiského podniku.

KAPITOLA IX
Ustanoveni tykajici se potravin

Provozovatel potravinarského podniku nesmi ptijmout zadné suroviny nebo
slozky, krom¢ zivych zvitat, ani jiné materidly pouzivané pii zpracovani
produktli, pokud je o nich zndmo nebo pokud by se dalo divodné ocekévat,
ze jsou natolik kontaminovany parazity, patogennimi mikroorganismy nebo
toxickymi, rozkladnymi nebo cizorodymi latkami, ze by ipo hygienicky
provedeném vytiidéni nebo po ptipravnych nebo zpracovatelskych procesech
v potravinaiskych podnicich ziistaly stale nevhodné k lidské spotiebé.

Suroviny a vSechny slozky skladované v potravinarském podniku musi byt
ulozeny ve vhodnych podminkach navrzenych tak, aby zabranovaly jejich
kazeni, které¢ ohrozuje zdravi, a chranily je pied kontaminaci.

Ve vSechféazich vyroby, zpracovani a distribuce musi byt potraviny chranény
proti jakékoli-kontaminaci, kterd by mohla zptisobit, ze potraviny nebudou
vhodné "k lidské spotiebé, budou poskozovat zdravi nebo budou
kontaminovany takovym zptusobem, ze by bylo nesmyslné ocekavat, ze by se
mohly v takovém stavu konzumovat.

Musi byt zavedeny odpovidajici postupy pro regulaci Skiidci. Musi byt
rovnéz zavedeny odpovidajici postupy pro zamezeni pfistupu domacim
zvitatim do mist, kde jsou potraviny pfipravovany, kde je snimi
manipulovano nebo kde jsou skladovany (nebo pokud to ve zvlaStnich
pripadech pfislusny organ povoli, zabranit tomu, aby takovy ptistup vedl ke
kontaminaci).

Suroviny, slozky, meziprodukty a hotové vyrobky, které mohou podporovat
rust patogennich mikroorganismi nebo tvorbu toxinl, nesmi byt udrzovany
pii teplotach, které by mohly vést k ohrozeni zdravi. Chladici fetézec nesmi
byt pterusen. Jsou vsak povolena kratka obdobi mimo prostiedi s fizenou
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teplotou, je-li nezbytné se ptizpusobit praktickym podminkdm pfi manipulaci
behem ptipravy, piepravy, skladovani, vystavovani potravin k prodeji a pii
jejich podévani, za predpokladu, ze to nepovede k ohrozeni zdravi.
Potravinafské podniky, které vyrdbé¢ji zpracované potraviny, manipuluji
snimi nebo je bali musi mit vhodné prostory dostate¢né pro oddélené
skladovani surovin a zpracovanych materidlad a dostatecn¢ oddé€lené
chladirenské skladovani.

Pokud maji byt potraviny uchovavany nebo podavany pii chladirenskych
teplotach, musi byt po tepelném opracovani, nebo jestlize se zadny tepelny
proces nepouziva, po kone¢né piipraveé, co nejrychleji ochlazeny na teplotu,
ktera nevede k ohrozeni zdravi.

Rozmrazovani potravin musi byt provaddéno tak, aby se minimalizovalo
riziko riistu patogennich mikroorganismli nebo tvorba toxinti v potravinach.
Pfi rozmrazovani musi byt potraviny vystaveny takovym teplotam, které
nevedou k ohroZzeni zdravi. Pokud miize odtékajici. kapalina pii procesu
rozmrazovani predstavovat riziko pro zdravi, musi byt odpovidajicim
zpusobem odvéadéna. Po rozmrazeni se musi s potravinami zachdzet tak, aby
se minimalizovalo riziko ristu patogennich mikroorganismii nebo tvorba
toxinl v potravinach.

Nebezpecné nebo nepozivatelné latky, veetné kemiv, musi byt odpovidajicim
zpusobem oznaceny a skladovany v oddé€lenych a zajisténych nadobach.

KAPITOLA X
Ustanoveni tykajici se prvniho baleni a dal§iho baleni potravin

Material pouzity pro prvni baleni a dalsi baleni potravin nesmi byt zdrojem
kontaminace.

Obalové materidly musi byt skladovany takovym zplisobem, aby nebyly
vystaveny riziku kontaminace.

Pfi prvnim baleni a dalsim baleni musi byt postupovano tak, aby nedoslo ke
kontaminaci produktu. Zejména u plechovek a sklenic musi byt popiipadé
zajisténo, aby byly neporusené a Cisté.

Prvni obaly a dalsi obaly pro opakované pouziti u potravin musi byt snadno
Cistitelné, a je-li to nezbytné, snadno dezinfikovatelné.
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KAPITOLA XI

Tepelné oSetreni

Nasledujici pozadavky se vztahuji pouze na potraviny uvadéné na trh v hermeticky
uzavienych nadobach.

1.

Pfi kazdém tepelném oSetfeni za ucCelem zpracovani nezpracovaného
produktu nebo dalSiho zpracovani zpracovaného produktu musi byt

a) kazdé cast vyrobku vystavena dané teploté po danou dobu a

b) zabranéno tomu, aby se vyrobek pfi tomto procesu kontaminoval.

S cilem zajistit, aby bylo pfi pouzitém postupu dosazeno pozadovanych cili,
musi provozovatelé potravinaiskych podnikii pravidelné kontrolovat hlavni

piislusné¢ parametry (zejména teplotu, tlak,.tésnost a mikrobiologické
parametry), a to mimo jiné pouzitim automatickych pristrojt.

Pouzity postup musi odpovidat mezindrodné¢ uznavanym normam (naptiklad
pasterizace, vysokoteplotni zdhfev nebo sterilace).

KAPITOLA XII

Skoleni

Provozovatelé potravinatskych podnikii musi zajistit, aby

1.

nad osobami manipulyjicimi s potravinami byl provadén dohled a aby tyto
osoby byly pouceny nebo vySkoleny v otazkach hygieny potravin pifiméirené
ke své pracovni ¢innosti;

osoby odpovédné za vyvoj a pouzivani postupli podle ¢l. 5 odst. 1 tohoto
nafizeni nebo za provadéni pfislusSnych pokynti byly odpovidajicim
zpusobem skoleny v pouzivani zdsad HACCP;

a

byly dodrzeny: pozadavky vnitrostatnich pravnich predpisi tykajicich se
Skolicich programti pro osoby pracujici v uritych potravinarskych
odvétvich.
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