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Ceska republika

356/2004 Sbh.

VYHLASKA

ze dne 1. éervna 2004

o sledovani (monitoringu) zoonéz a pivodctll zoondz a 0 zméné vyhlasky ¢. 299/2003 Sb., o

opatrenich pro predchazeni a zdolavani nakaz a nemoci pfenosnych ze zvirat na ¢lovéka

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 78 zakona €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o
zméné nékterych souvisejicich zdkonu (veterindrni zakon), ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.,
(dale jen "z&kon") k provedeni § 5 odst. 3, § 10 odst. 3 pism. g), § 48 odst. 2 a § 51a odst. 3

zakona:

CAST PRVNI

SLEDOVANI (MONITORING) ZOONOZ, PUVODCU ZOONOZ A
REZISTENCE VUCI ANTIMIKROBIALNIM LATKAM

§1

Predmeét upravy

(1) Tato vyhlaska v souladu s pravem Evropskych spoleéenstvi!) upravuje
a) systém a zpusob shromazdovani, vyhodnocovani a Sifeni dat, ktera se tykaji vyskytu
zoon6z a puvodcl zoondz,

b) systém a zplusob shromazdovani, vyhodnocovani a Sifeni informaci o rezistenci vUCi

antimikrobialnim latkam, vztahujici se k zoonézam a puvodcim zoonéz,
c) epidemiologické vySetfovani ohnisek onemocnéni z potravin,

d) vyménu informaci ve vztahu k zoonézam a plivodciim zoondz.
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(2) Touto vyhlaskou nejsou dotéena ustanoveni zvlastnich pravnich predpisu, ktera upravu;ji
veterinarni pozadavky na zdravi a vyzivu zvifat, ochranu zvifat, hygienu potravin, ochranu
verejného zdravi pfed infekEnimi onemocnénimi, zdravi a bezpecnost na pracovisti, genetické
technologie, transmisivni spongiformni encefalopatie a nakladani s vysoce rizikovymi a

rizikovymi biologickymi agens.

§2

Vymezeni pojmu

(1) Pro ucely této vyhlasky se rozumi

a) zoono6zou - onemocnéni nebo infekce, které jsou pfirozené pfenosné pfimo nebo nepfimo
mezi zvifaty a lidmi,

b) pivodcem zoondzy - virus, bakterie, houba, parazit nebo jina biologicka entita, které mohou
zpUsobit zoondzu,

c) rezistenci vi¢i antimikrobidlnim latkdm - schopnost mikroorganizmd ur€itych druht prezit
nebo dokonce rast v pfitomnosti dané koncentrace antimikrobialni latky, ktera je zpravidla

dostate¢na k potlaceni nebo zni¢eni mikroorganizmi stejného druhu,

d) ohniskem onemocnéni z potravin - vyskyt stejného onemocnéni nebo infekce, pozorovany
za danych okolnosti ve dvou nebo vice pfipadech u lidi, anebo stav, kdy sledovany pocet
pfipadlu presahuje oCekavany poclet a tyto pfipady jsou vazany nebo pravdépodobné
vazany ke stejnému potravinovému zdroji,

e) sledovanim - systém shromazdovani, vyhodnocovani a Sifeni dat, kterd se tykaji vyskytu
zoono6z a puvodcu zoondz (dale jen "monitoring zoondz a jejich plvodcd”) a s tim spojené
rezistence v0O&i antimikrobialnim latkdm (dale jen "monitoring rezistence vUéi

antimikrobiélnim latkdm").

(2) Pokud tato vyhlaska pouziva pojmy potravina, krmivo, nebezpeci a riziko, rozumi se tim

jejich vymezeni v bezprosttedné zavazném predpise Evropskych spoleéenstvi.2)
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§3

Obecné zasady monitoringu zoonoz a puivodctli zoon6z a monitoringu rezistence vuci

antimikrobialnim latkam

(1) Statni veterinarni sprava v souladu s § 57 odst. 1 zdkona spolupracuje s organy

odborného dozoru nad krmivy,3) ostatnimi organy statniho dozoru nad potravinami,?

organy
ochrany vetejného zdravi,?) popf. s dal§imi organy, organizacemi a institucemi, které pIni nebo se
podileji na plnéni nékterych Ukoll souvisejicich s monitoringem podle této vyhlasky; tato
spoluprace je zalozena na volné vyméné obecnych informaci® a specifickych dat, které jsou

pfedmétem monitoringu.

(2) Statni veterinarni sprava v souladu s § 48 odst. 1 pism. 0) bodem 2 zakona informuje
Evropskou komisi (dale jen "Komise") o tom, Ze je kontakinim mistem pro Komisi v otdzkach

upravenych touto vyhlaskou.

Monitoring zoon6z a piivodcu zoon6z

§4

(1) V ramci monitoringu zoon6z a plvodcu zoonéz se shromazd'uji stanovena a srovnatelna
data zplsobem umozhujicim identifikaci, charakteristiku a vyhodnoceni nebezpeéi a rizik ve

vztahu k zoon6zam a plvodcim zoondéz.

(2) Monitoring zoon6z a puvodcu zoondz se provadi na téch Usecich potravinového fetézce,
v nichZ nejsnaze muze dojit k vyskytu zoondz nebo plvodcu zoondz, tj. na Urovni primarni vyroby,
jakoZ i na dalSich usecich potravinového fetézce, v€etné potravin a krmiv. Monitoring zoon6z a
puvodcl zoondz zahrnuje zoon6zy a pluvodce zoondz uvedené v Casti A pfilohy &. 1 k této
vyhlasce, a vyZaduje-li to epidemiologickd situace, také zoondzy a puvodce zoon6z uvedené v
¢asti B pfilohy €. 1 k této vyhlasce.
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(3) Jsou-li organy Evropské unie (dale jen "Unie") v zajmu snazsiho shromazdovani dat a
jejich srovnavani stanovena provadéci pravidla monitoringu, zejména pravidla tykajici se
populace nebo subpopulace zvifat, anebo Usekl v potravinovém fetézci, kieré ma monitoring
zahrnovat, druht a typd shromazdovanych dat, definici pfipadl, pouzivanych schémat odbéru
vzorkl, pouzivanych kontrolnich metod a frekvence hlaseni mezi mistnimi, krajskymi a Ustfednimi

organy, véetné metodickych navodl k nim, postupuje se podle téchto pravidel.

§5

Stanovi-li organy Unie se zfetelem na potfebu analyzy rizik nebo ur€eni vychozich hodnot
tykajicich se zoon6z a plvodcl zoondz na Urovni ¢lenského statu nebo Unie a s pfihlédnutim k
zoonbézdm a plvodcim zoondz uvedenym v bezprostiedné zavazném predpise Evropskych
spoleéenstvi”) koordinované monitorovaci programy, postupuje se v souladu s pfilohou &. 3 k této

vyhlasce.

§6

Osoby uvedené v § 22 odst. 1 zakona, které provadeéji vySetfeni na pfitomnost zoon6z a

puvodcu zoondz podléhajicich monitoringu podle § 4 odst. 2,

a) vedou zaznamy o vysledcich vysSetfeni a uchovavaji tyto zaznamy po dobu nejméné dvou
let a pfislusné izolaty, jimiz se rozumi kultury pavodct onemocnéni nebo infekce, po dobu

nejméné jednoho roku,
b) na pozadani sdéluji vysledky vySetfeni a poskytuji pfislusné izolaty organim statniho

veterinarniho dozoru.

§7

Monitoring rezistence vuci antimikrobialnim latkam
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(1) V ramci monitoringu rezistence vic¢i antimikrobialnim latkam se v souladu s pozadavky
uvedenymi v pfiloze €. 2 k této vyhlaSce shromazduji srovnatelna data o vyskytu rezistence vugi
antimikrobialnim latkam u plvodcu zoondz, popf. i u jinych puvodcu, pokud predstavuji ohrozeni

vefejného zdravi.

(2) Monitoring rezistence va¢i antimikrobialnim latkam doplfiuje monitoring humannich

izolatt provadény v souladu s predpisem Evropskych spoleéenstvi.®)

(3) Stanovi-li organy Unie provadéci pravidla pro monitoring rezistence viéi

antimikrobialnim latkam, postupuje se v souladu s témito pravidly.

§8

Epidemiologické vysSetfovani ohnisek onemocnéni z potravin

(1) Je-li osoba uvedena v § 6 povinna poskytnout organim statniho veterinarniho dozoru
informace v souladu s bezprostfedné zavaznym predpisem Evropskych spoleéenstvi,?) uchovava
v souladu s § 22 odst. 1 pism. e) zdkona pfedmétnou potravinu nebo jeji vzorek takovym
zplsobem, ktery je neznehodnoti pro jejich vySetfeni v laboratofi nebo vySetfeni ohniska

onemocnéni z potravin.

(2) Organy statniho veterinarnino dozoru vySetfuji ohniska onemocnéni z potravin ve

spolupraci s organy ochrany vefejného zdravi.'® Vysetfovanim se zjistuji zejména skuteénosti
tykajici se epidemiologického profilu, potencionalné postizenych potravin a v Uvahu
prichazejicich pficin vyskytu onemocnéni nebo jeho plvodce. Je-li to mozné, zahrnuje vySetfeni
také odpovidajici epidemiologické a mikrobiologické studie. Stanovi-li organy Unie provadéci
pravidla pro epidemiologické vySetfovani ohnisek onemocnéni z potravin, postupuje se v souladu

s témito pravidly.

(3) Statni veterinarni sprava v souladu s § 48 odst. 1 pism. 0) bodem 2 zdkona pfedava

Komisi souhrnné hlaseni o vysledcich provedeného vySetfeni a o udajich uvedenych v ¢asti E
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pfilohy €. 4 k této vyhlasce.

(4) Ustanovenimi odstavcu 1 a 2 nejsou dotCena ustanoveni zvlastnich pravnich pfedpisu,
ktera se tykaji zdravotni nezavadnosti vyrobkul, v€asnych vystraznych a na vystrahu reagujicich
systému v oblasti prevence a kontroly infekEnich onemocnéni u lidi, hygieny potravin a obecnych
pozadavku na potraviny,?) zvlasté pak téch, které se tykaji opatieni a postuptl vedoucich ke

stazeni potravin a krmiv z obéhu.

§9

Vyména informaci

(1) Statni veterinarni sprava v souladu s § 48 odst. 1 pism. a) zakona vyhodnocuje zdroje a
trendy zoondz, plivodcl zoondz a rezistence v(i& antimikrobidlnim latkdm na Uzemi Ceské
republiky a v souladu s § 48 odst. 1 pism. 0) bodem 2 zdkona pfedava Komisi kazdoro¢né do
konce kvétna pfislusného kalendarniho roku hlaseni o vysledcich tohoto hodnoceni a o udajich

shromazdénych v prabéhu minulého roku v souladu s § 4,7 a 8.

(2) Pozadavky na obsah hlasSeni podle odstavce 1 jsou uvedeny v pfiloze €. 4 k této
vyhlaSce. HIaSeni musi rovnéz v souladu s bezprostfedné zavaznym predpisem Evropskych
spoleéenstvi'?) obsahovat Udaje potfebné pro posouzeni prosttedkt pouzitych pii provadéni

programud uvedenych v § 5 a pro posouzeni dosazenych vysledku.

(3) Stanovi-li organy Unie provadéci pravidla tykajici se hlaSeni podle odstavce 1, jeho

obsahu a formatu, postupuje se v souladu s témito pravidly.

(4) Stanovi-li organy Unie koordinované monitorovaci programy, poskytuje Statni
veterinarni sprava v souladu s § 48 odst. 1 pism. 0) bodem 2 zakona Komisi vysledky Cinnosti

spojenych s realizaci téchto programu.
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§ 10

Narodni referenc¢ni laboratore

Statni veterinarni sprava v souladu s § 48 odst. 1 pism. e) zakona navrhuje Ministerstvu
zemeédélstvi schvaleni narodnich referencnich laboratofi na Useku monitoringu zoonéz a puvodcu
zoondz a monitoringu rezistence vuci antimikrobialnim latkam, a to pro kazdou oblast, pro kterou
byla urCena referencni laboratof Unie. Statni veterinarni sprava v souladu s § 48 odst. 1 pism. 0)

bodem 2 zakona informuje Komisi o schvalenych narodnich referen¢nich laboratofich.

§ 11

Prechodné ustanoveni

Plan opatfeni ke zjistovani zoonéz a jejich pivodcl a plan sledovani salmonel v hejnech
dribeze, pfijaté v souladu s § 128 vyhlasky ¢. 299/2003 Sb., o opatfenich pro pfedchazeni a
zdolavani nakaz a nemoci prfenosnych ze zvifat na ¢lovéka, a schvalené Komisi zlstavaji v
platnosti do doby schvaleni odpovidajicich kontrolnich program( podle bezprostfedné zavazného

predpisu Evropskych spoleéenstvi.1?

CAST DRUHA

Zmeéna vyhlasky o opatfenich pro predchazeni a zdolavani nakaz a

nemoci prenosnych ze zvirat na ¢lovéka

§12

v

Vyhladska €. 299/2003 Sb., o opatfenich pro pfedchazeni a zdolavani ndkaz a nemoci
prfenosnych ze zvifat na ¢lovéka, se méni takto:
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1.V § 1 pism. a) se slova "a nemoci prfenosnych ze zvifat na ¢lovéka (dale jen "zoonéza")"

zrusuji.
2.V § 1 pism. b) se slova "a zoon6z" zrusuiji.
3.V § 2 se pismena g) a h) zrusuji.

4.V &asti druhé se hlava Xll v€etné nadpisu a pfiloh €. 20 az 22 zruSuje.

CAST TRETI

UCINNOST

§ 13

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 12. ¢ervna 2004.

Ministr:

Ing. Palas v.r.

P¥il.1
MONITOROVANE ZOONOZY A PUVODCI ZOONOZ

A. ZoonOzy a puvodci zoondz, kieré maji byt zahrnuty do monitoringu
- bruceléza a jeji puvodci

- campylobakteriéza a jeji puvodci
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- echinokokdza a jeji puvodci

- listeri6za a jeji plvodci

- salmonel6za a jeji plvodci

- trichinel6za a jeji puvodci

- tuberkuléza zplisobena Mycobacterium bovis

- verotoxigenicka Escherichia coli

B. Seznam zoon6z a puvodcl zoondz, které maji byt monitorovany podle epidemiologické
situace
1. Virove zoondzy
- virus Calicia
- virus hepatitidy A
- virus chfipky
- vzteklina
- viry pfenosné ¢lenovci
2. Bakterialni zoondzy
- boreliéza a jeji plivodci
- botulismus a jeho pUvodci
- leptospir6za a jeji plivodci
- psitakdza a jeji pavodci
- tuberkuléza kromé tuberkul6zy uvedené v bodu A
- vibriéza a jeji pavodci
- yersiniéza a jeji puvodci
3. Parazitické zoono6zy
- anisakiaza a jeji puvodci
- kryptosporidiéza a jeji plivodci

- cysticerk6za a jeji plvodci
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- toxoplazmaéza a jeji puvodci

4. Jiné zoon6zy a puvodci zoon6z

Pril.2

POZADAVKY NA MONITOROVANI REZISTENCE VUCI ANTIMIKROBIALNIM
LATKAM

A. VSeobecné pozadavky

Musi byt zajisténo, aby monitoring rezistence vuci antimikrobialnim latkdm provadény podle § 7
poskytoval alespon nésledujici informace:
1. druhy zvirat, kterych se monitoring tyka;
. bakterialni druh a/nebo kmen, kterého se monitoring tyka;
. systém odbéru vzorku, ktery je pouzit pfi monitoringu;
. antimikrobialni latky, kterych se monitoring tyka;
. laboratorni metodiku pouzitou pro detekci rezistence;

. laboratorni metodiku pouzitou pro identifikaci mikrobialnich izolatu;

N oo o AW

. metody pouzité pro sbér dat.

B. Specifické pozadavky

Musi byt zajisténo, aby monitoring rezistence vuci antimikrobialnim latkdm poskytoval
odpovidajici informace, alespon pokud jde o reprezentativni pocet izolatd Salmonella spp.,
Campylobacter jejuni a Campylobacter coli ziskanych ze skotu, prasat, dribeze a potravin

ZivoCisného puvodu ziskanych od téchto druhu zvirat.
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P¥il.3
KOORDINOVANE MONITOROVACIi PROGRAMY

Jsou-li ustaveny koordinované monitorovaci programy uvedené v § 5, musi byt definovany
alespon tyto charakteristiky monitorovaciho programu:

- jeho ucel;

- jeho doba trvani;

- geograficka oblast nebo region;

- jakych zoon6z a plvodcll zoonoz se tyka;

- typ odebiranych vzorkl a dal$i pozadované udaje;

- minimalni schémata odbéru vzorku;

- typ laboratornich vy$etfovacich metod;

- Ukoly pfislusnych organu;

- prosttedky, jez maji byt pfidéleny;

- pfedpokladané naklady a zplsob jejich financovani;

- metoda a doba hlaseni vysledku.

P¥il.4

POZADAVKY NA OBSAH HLASENI

Hlaseni predkladana podle § 9 musi obsahovat alespon nasledujici informace, pficemz
¢asti A az D se vztahuji k hlagenim provadénym v souladu s § 4 nebo § 7 a Cast E se vztahuje k

hlaSenim provadénym v souladu s § 8.

A. Zpocatku je tfeba pro kazdou zoondézu a puvodce zoondzy popsat nasledujici udaje

(pozdéji se hlasi pouze zmény):
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(a) monitorovaci systémy (strategie odbéru vzorkl, frekvence odbéru vzorkl, druh vzorku,

definice pfipadu, pouzité diagnostické metody);
(b) zasady postupu (taktika) vakcinace a dal$ich preventivnich akci;
(c) kontrolni mechanizmy a pfipadné programy kontroly;
(d) opatfeni v pfipadé pozitivnich nalez nebo jednotlivé pfipady;
(e) existujici systém ohlasovani;

(f) historie nemoci a/nebo infekce v zemi.

B. Kazdoro¢né je tfeba popsat nasledujici udaje:
(a) pfislusna nachylna populace zvifat (spolu s datem, ke kterému se vztahuji nasledujici

Ciselné udaje):

- pocet stad nebo hejn,
- celkovy pocet zvifat,

- a kde je to relevantni, pfislusné vyrobni metody,

(b) poCet a vSeobecny popis laboratofi a instituci, zapojenych do monitoringu.

C. Kazdoroc¢né je tfeba popsat detaily a nasledujici kategorie daju pro kazdou zoonézu a
puvodce zoondzy i s jejich dopady:
(a) zmény v jiz popsanych systémech;
(b) zmény v dfive popsanych metodach;

(c) vysledky vySetfovani a vysledky dalSi typizace nebo jiné metody charakterizace v

laboratofich (pro kazdou kategorii hlaseno oddélené);

(d) narodni ohodnoceni sou¢asné situace, trendd a zdroju infekce;

(e) relevantnost jako zoondza;

(f) relevance vysledku zjisténych u zvifat a v potravinach pro pfipady u lidi jako zdroje infekce
lidi;

(9) uznané kontrolni strategie, které by mohly byt pouzity k zabranéni nebo minimalizaci
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prenosu puvodcl zoondz na lidskou populaci;

(h) je-li to nezbytné, jakakoli specifickd akce, o které bylo rozhodnuto v Clenském staté nebo

kterd byla navrzena Spolecenstvi jako celku na zakladé soucasné situace.
D. HlaSeni vysledkl vySetieni:

Podavana hlaseni konstatuji poCet vySetfenych epidemiologickych jednotek (hejna, stada,
vzorky, sériova Cisla) a pocet pozitivnich vzorkll podle definice pfipadu. Pokud je to nezbyiné,
vysledky jsou prezentovany zpusobem, ktery ukazuje geograficky rozsah zoonéz a puvodcu

zoonoz.

E. Udaje o ohnisku onemocnéni ptivodem z potravin:
(a) celkovy pocet ohnisek béhem roku;
(b) poCet umrti lidi a onemocnéni u lidi v téchto ohniscich;

(c) puvodci ohniska, pokud mozno v¢etné sérotypu nebo jiného rozhodujiciho popisu plvodcu.

Neni-li identifikace pivodce mozna, divod, pro¢ tomu tak je;
(d) potraviny, u nichz je prokazana uc¢ast na ohnisku a dalSi potencialni prostfedky ucasti;

(e) identifikace mista, kde byla pfisluSna potravina vyrobena/ koupena/ ziskana/

konzumovana;

(f) faktory, které pfispély k vyskytu ohniska, napfiklad nedostatky v hygiené zpracovani

potravin.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/99/ES ze dne 17. listopadu 2003 o sledovani zoon6z a

jejich plvodcu, o zméné rozhodnuti Rady 90/424/EHS a o zruSeni smérnice Rady 92/117/EHS.

2) Cl. 2 a 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky Ufad pro bezpecénost potravin

a stanovi postupy tykajici se bezpecénosti potravin.

3) Zakon €. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni zakona &. 244/2000 Sb., zédkona ¢. 147/2002 Sb., zakona ¢.
320/2002 Sb. a zakona ¢. 21/2004 Sb.
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4) Zakon €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkonl, ve znéni zakona €. 166/1999 Sb., zakona €. 119/2000 Sb., zakona ¢. 306/2000 Sb.,
zakona €. 146/2002 Sb., zakona €. 131/2003 Sb., zakona ¢. 274/2003 Sb., zdkona ¢. 94/2004 Sb. a zakona
¢. 316/2004 Sb.

5) Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o0 zméné nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni
zakona ¢. 254/2001 Sb., zakona €. 274/2001 Sb., zdkona €. 13/2002 Sb., zédkona €. 76/2002 Sb., zékona ¢.
86/2002 Sb., zadkona €. 120/2002 Sb., zakona €. 320/2002 Sb., zdkona ¢&. 274/2003 Sb., zdkona ¢. 356/2003
Sb., zakona €. 362/2003 Sb. a zakona €. 167/2004 Sb.

6) § 9, 13, § 21 odst. 1 a 3 vyhlasky €. 329/2003 Sb., o informacnim systému Statni veterinarni spravy.

7) Priloha | nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003 ze dne 17. listopadu 2003 o tlumeni

salmonel a nékterych jinych pivodcl zoondz vyskytujicich se v potravnim fetézci.

8) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES ze dne 24. zafi 1998 o zfizeni sité

epidemiologického dozoru a kontroly pfenosnych nemoci ve Spoleéenstvi.

9) Cl. 19 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002.

10) Cl. 1 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 2119/98/ES.

11) Cl. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 2160/2003.

12) Cl. 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 2160/2003.

Strana 14/ 14



