
Odůvodnění

I. Obecná část

A. Závěrečná zpráva o hodnocení dopadů regulace podle obecných zásad – RIA

1. Důvod předložení a cíle

1.1
Název

Návrh vyhlášky o provedení zákona č. 91/1996 Sb. o krmivech, ve znění pozdějších předpisů. 

1.2
Definice problému, cílů, kterých má být dosaženo, rizik spojených s nečinností

Důvodem předložení navrhované právní úpravy je rozsah věcných změn, ke kterým došlo přijetím Směrnice Komise 2008/38/ES ze dne 5. března 2008, kterou se stanoví seznam určených užití krmiv pro zvláštní účely výživy, v platném znění, Nařízením Komise (EU) č. 1070/2010, kterým se mění směrnice 2008/38/ES, pokud jde o doplnění podpory metabolismu kloubů při osteoartróze u psů a koček jakožto zvláštního účelu výživy na seznam určených užití a Nařízením Komise (EU) č. 5/2014, kterým se mění směrnice 2008/38/ES, kterou se stanoví seznam určených užití krmiv pro zvláštní účely výživy.
Předložený návrh vyhlášky obsahuje zejména požadavky a podrobnosti pro výrobu, dovoz, používání, balení, označování, přepravu a uvádění na trh krmiv, doplňkových látek a premixů. Návrh dále obsahuje upřesněné pojmy, se kterými vyhláška dále pracuje, základní popisy a charakteristiky jednotlivých tabulkových příloh, požadavky na krmiva pro zvláštní účely výživy a na doplňkové látky. Návrh vyhlášky zpřesňuje administrativní proces registrace a schvalování krmivářských provozů a stanoví požadavky na výrobní zařízení výrobců krmiv a  stanovuje principy biologického zkoušení krmiv.

Cílem předkládaného návrhu vyhlášky je dosažení plné slučitelnosti národních právních předpisů s evropskou právní úpravou.

1.3 Popis existujícího právního stavu v dané oblasti 
Platnou právní úpravu v dané oblasti představuje vyhláška č. 356/2008 Sb., kterou se provádí zákon č. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znění pozdějších předpisů, ve znění vyhlášky č. 178/2009 Sb., vyhlášky č. 169/2010 Sb., vyhlášky č. 336/2010 Sb., vyhlášky č. 198/2011 Sb. a vyhlášky č. 25/2012 Sb.
1.4 
Identifikace dotčených subjektů


Dotčenými subjekty jsou:

- 
provozovatelé krmivářských podniků (přibližně 28.000 prvovýrobců, 1.000 provozovatelů, kteří uvádějí krmiva na trh a 600 provozovatelů, kteří vyrábí krmiva),
-
Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský (dále jen „Ústav“).

1.5
Popis cílového stavu


Přijetím předloženého návrhu vyhlášky se do požadavků stanovených na provozovatele krmivářských podniků promítnou věcné změny, ke kterým došlo v důsledku přijetí předpisů Evropské unie v letech 2009 až první poloviny roku 2014. Novou vyhláškou rovněž dojde k aktualizaci odkazů na přímo použitelné předpisy Evropské unie a prováděcí ustanovení zákona o krmivech, k transpozici směrnice 2008/38/ES a aktualizaci seznamu doplňkových látek uvedených v příloze vyhlášky.
1.6
Zhodnocení rizika

V případě, že by nedošlo k přijetí předloženého návrhu vyhlášky, došlo by dalšími nutnými novelizacemi stávající platné vyhlášky k tomu, že současná právní úprava by se stala nepřehlednou.
2. Návrh variant řešení

Návrh možných řešení včetně varianty nulové

Varianta 0:

Nulová varianta předpokládá, že se neuskuteční žádné změny a bude ponechán stav z předcházejícího období. Vzhledem k rozsahu věcných změn a rizik uvedených v bodech 1.2, 1.5 a 1.6 nelze nulovou variantu realizovat.

Varianta I:

Varianta I předpokládá, že změny, k nimž mimo jiné došlo i v oblasti požadavků na krmiva pro zvláštní účely výživy a doplňkových látek, budou uvedeny v platnost přijetím předloženého návrhu vyhlášky.
3. Vyhodnocení nákladů a přínosů

Identifikace nákladů a přínosů všech variant

Varianta 0:


Nulová varianta si nevyžádá žádné náklady. Nepřináší však ani žádné přínosy
a zachovává nepříznivý stav, co se týká přehlednosti stávající vyhlášky, která již byla 5 x novelizována.

Varianta I:

Varianta I – přijetím předloženého návrhu vyhlášky nevzniknou provozovatelům krmivářských podniků žádné další náklady. Text návrhu nové vyhlášky odráží změny, k nimž došlo během posledních let v oblasti právní úpravy krmiv. Předložený návrh aktualizuje odkazy na přímo použitelné předpisy Evropské unie a prováděcí ustanovení zákona o krmivech; transponuje směrnici 2008/38/ES a aktualizuje seznam povolených doplňkových látek uvedený v přílohách vyhlášky.
4. Návrh řešení

Zhodnocení variant

	VARIANTA
	PŘÍNOSY
	NÁKLADY

	0

„nulová“
	Beze změn
	Beze změn

	I.
	Přijetím vyhlášky dojde ke zpřehlednění současné právní úpravy. 
	Beze změn


Pro řešení tohoto problému byla vybrána varianta I., neboť tato varianta je jediná možná.
5.
Implementace doporučené varianty a vynucování

Implementace a vynucování předložené vyhlášky budou zajištěny zákonnými prostředky vyplývajícími zejména z oprávnění dozorového orgánu při provádění úředních kontrol v oblasti krmiv a výživy zvířat.  

6.
Přezkum účinnosti regulace

Přezkum nově přijaté vyhlášky bude prováděn v rámci činnosti Ústavu a na základě pravidelného sledování evropských i vnitrostátních právních předpisů upravujících krmivářskou problematiku. Dále budou přijímána potřebná opatření včetně provedení potřebných změn v právní úpravě.

7.
Konzultace a zdroje dat

Při přípravě předkládaného návrhu vyhlášky proběhly konzultace s Ústředním kontrolním  a zkušebním ústavem zemědělským i s odbornou veřejností.
8.
Kontakt na zpracovatele

Ing. Vendula Šubrtová

Specialista pro EU

Oddělení krmiv
Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský
Za Opravnou 4/4, 150 06 Praha 5, 

Telefon: + 420 737 267 474

E-mail: vendula.subrtova@ukzuz.cz
Mgr. Petr Lízal 
Oddělení legislativní a právní

Ústřední kontrolní a zkušební ústav zemědělský
Hroznová 63/2, 656 06 Brno, 
Telefon: + 420 543 548 277
E-mail: petr.lizal@ukzuz.cz.

B. Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy se zákonem, k jehož provedení je navržena, včetně souladu se zákonným zmocněním k jejímu vydání; s ústavním pořádkem České republiky i s mezinárodními smlouvami, jimiž je Česká republika vázána
Předložený návrh vyhlášky je plně v souladu se zákonem č. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znění pozdějších předpisů. 
Předložený návrh je v souladu i se zákonnými zmocněními k vydání vyhlášky uvedenými v § 3 odst. 7, § 4 odst. 10, § 5 odst. 10, § 6 odst. 4, § 7 odst. 6, a § 21a odst. 9 zákona č. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znění pozdějších předpisů. 
Navrhovaná právní úprava je v souladu s ústavním pořádkem České republiky.

Oblast upravená předloženou vyhláškou není upravena žádnými mezinárodními smlouvami, jimiž je Česká republika vázána.

C. Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy, s mezinárodními a s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie a obecnými právními zásadami práva Evropské unie

Navrhovaná právní úprava není v rozporu s právem Evropské unie. 

V předkládaném návrhu vyhlášky se legislativně promítají požadavky vyplývající z nově přijatých směrnic a nařízení Evropské unie. Návrh vyhlášky je plně slučitelný s právem Evropských společenství, které upravují problematiku hygieny krmiv. Jedná se zejména o:
· 
Nařízení Komise (ES) č. 2148/2004 ze dne 16. prosince 2004 o trvalém a dočasném povolení některých doplňkových látek a o povolení nových použití již povolené doplňkové látky v krmivech, nařízení Komise (ES) č. 358/2005 ze dne 2. března 2005 o časově neomezeném povolení některých doplňkových látek a povolení nových použití doplňkových látek, které jsou již povoleny v krmivech, nařízení Komise (ES) č. 492/2006 ze dne 27. března 2006 o dočasném a trvalém povolení některých doplňkových látek v krmivech;
· Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 767/2009 ze dne 13. července 2009 o uvádění na trh a používání krmiv, a o změně nařízení (ES) č. 1831/2003 a o zrušení směrnice Rady 79/373/EHS, směrnice Komise 80/511/EHS, směrnic Rady 82/471/EHS, 83/228/EHS, 93/74/EHS, 93/113/ES a 96/25/ES a rozhodnutí Komise 2004/217/ES;
· Nařízení Komise (EU) č. 574/2011 ze dne 16. června 2011, kterým se mění příloha I směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES, pokud jde o maximální limity dusitanů, melaminu, Ambrosia spp. a o křížovou kontaminaci určitými kokcidiostatiky a histomonostatiky, a kterým se konsolidují přílohy I a II uvedené směrnice;

· Nařízení Komise (EU) č. 277/2012 ze dne 28. března 2012, kterým se mění přílohy I a II směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES, pokud jde o maximální obsahy a akční prahy dioxinů a polychlorovaných bifenylů směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES, pokud jde o maximální obsahy a akční prahy dioxinů a polychlorovaných bifenylů;

· Nařízení Komise (EU) č. 744/2012 ze dne 16. srpna 2012, kterým se mění přílohy I a II směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES, pokud jde o maximální obsahy arsenu, fluoru, olova, rtuti, endosulfanu, dioxinů, Ambrosia spp., diclazurilu a lasalocidu sodného A a o akční prahy pro dioxiny;
· Nařízení Komise (EU) č. 107/2013 ze dne 5. února 2013, kterým se mění příloha I směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES, pokud jde o maximální obsahy melaminu v krmivech v konzervách pro zvířata v zájmovém chovu;

· Nařízení Komise (EU) č. 1275/2013 ze dne 6. prosince 2013, kterým se mění příloha I směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES, pokud jde o maximální obsahy arsenu, kadmia, olova, dusitanů, hořčičného oleje těkavého a škodlivých botanických nečistot.


Návrh vyhlášky bude zaslán k notifikaci Úřadu pro technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví. Povinnost oznamovat Komisi ES návrhy technických předpisů je stanovena § 7 zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů, a nařízením vlády č. 339/2002 Sb., o postupu poskytování informací v oblasti technických předpisů, technických dokumentů a technických norem, ve znění pozdějších předpisů.
Notifikaci směrem ke Komisi ES zajišťuje Úřad pro technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví. Předávání podkladů z oblasti spravované Ministerstvem zemědělství provádí odbor potravinářské výroby.
Pro technický předpis a návrh technického předpisu platí čl. 1 odstavce 11 a 12 směrnice EP a Rady 98/34/ES o postupu při poskytování informací v oblasti technických norem a předpisů a pravidel pro služby informační společnosti, ve znění směrnice EP a Rady 98/48/ES.
Předkládaný návrh vyhlášky není v rozporu s judikaturou soudních orgánů Evropské unie a je v souladu s obecnými zásadami práva Evropské unie (např. zásadou právní jistoty, proporcionality a zákazem diskriminace).

Na základě těchto skutečností je možné návrh vyhlášky hodnotit jako plně slučitelný s právem Evropské unie. 

D. Předpokládaný hospodářský a finanční dopad navrhované právní úpravy na státní rozpočet, na ostatní veřejné rozpočty a na podnikatelské prostředí České republiky, dále sociální dopady, včetně dopadů na specifické skupiny obyvatel, zejména na osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením a národnostní menšiny, a dopady životní prostředí
Navrhovaná úprava si nevyžádá zvýšené nároky na státní rozpočet, ostatní veřejné rozpočty a podnikatelské prostředí. Přijetí navrhované právní úpravy nebude mít sociální dopady ani dopady na životní prostředí. 
Návrh vyhlášky zpřehledňuje současnou právní úpravu a odráží změny, k nimž došlo v oblasti krmiv během posledních let v důsledku přijetí nových předpisů Evropské unie. Vyhláška nemá žádný vliv na investiční náklady provozovatelů krmivářských podniků a to jak prvovýrobců, tak průmyslových výrobců krmiv, dodavatelů a distributorů.
Navrhovaná právní úprava nepředpokládá žádné dopady v sociální oblasti ani žádné dopady na specifické skupiny obyvatel, na osoby sociálně slabé ani na osoby se zdravotním postižením nebo národnostní menšiny.

Z navrhované právní úpravy nevyplývají žádné negativní dopady na životní prostředí.

E. Zhodnocení dopadů navrhovaného řešení ve vztahu k zákazu diskriminace, k ochraně soukromí a osobních údajů a zhodnocení korupčních rizik 

Přijetí předloženého návrhu vyhlášky nebude mít žádné dopady ve vztahu k zákazu diskriminace ani ve vztahu k ochraně soukromí a osobních údajů.

Navrhovaná právní úprava neobsahuje ustanovení, která by byla předmětem korupčního rizika.
II. Zvláštní část

K § 1



Úvodní ustanovení návrhu vyhlášky je vypracováno v souladu s Čl. 48 odst. 3 Legislativních pravidel vlády. Výslovně je deklarována shoda s předpisy Evropské unie uvedenými v poznámkách pod čarou.

K § 2 



Seznam nežádoucích látek se neustále rozšiřuje. Od roku 2011 vyšlo 5 předpisů týkajících se maximálních obsahů těžkých kovů, dioxinů nebo melaminu. Do seznamu skladištních škůdců uvedených v Příloze č. 1 této vyhlášky byli doplněni další nejčastěji se vyskytující škůdci.
K § 3


Potřeba monitorovat radioaktivní kontaminaci souvisí s černobylskou tragédií v roce 1986. Monitoring radiace zahrnuje zejména životní prostředí, celý potravinový řetězec včetně krmiv, dále dovozy a vývozy zemědělských a potravinářských produktů. Do tohoto monitoringu zapojila Evropská unie všechny členské státy a získaná data slouží k sestavení přehledu o radioaktivním pozadí v celé Evropě. Vyhláška stanovuje maximální limity pro radioaktivní kontaminaci krmiv pro jednotlivé druhy hospodářských zvířat. Ústav při monitorování radiace, úzce spolupracuje se Státním úřadem pro jadernou bezpečnost.  

K § 4 


V současné době přibývá dietních krmiv, tzv. krmiv pro zvláštní účely výživy. Z uvedeného důvodu je v Příloze č. 2 k této vyhlášce rozšířen jejich seznam. 
K § 5 


Způsob užití doplňkových látek se upravuje z důvodu, aby se zohlednila nutnost zajistit vyšší stupeň ochrany lidského zdraví, zdraví zvířat a životního prostředí. Je také nutné brát v úvahu skutečnost, že technologický pokrok a vědecký vývoj umožnily vznik nových typů doplňkových látek, jako jsou doplňkové látky používané na siláž nebo ve vodě. Základní zásadou v této oblasti by mělo být, že pouze doplňkové látky povolené postupem uvedeným v Nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 1831/2003 o doplňkových látkách používaných ve výživě zvířat, v platném znění, a to za podmínek stanovených v povolení doplňkové látky. Výše uvedené nařízení nahrazuje směrnici 70/524/ES, kterou byla povolena řada doplňkových látek.
K § 6 a 7

Ustanovení specifikují obsah přílohy k žádosti o registraci nebo schválení provozu, který provozovatel při různém druhu činností uvádí.

Podle § 4 a 5 zákona o krmivech si Ústav vyžádá podle druhu činnosti, kterou stanoví Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 183/2005, kterým se stanoví požadavky na hygienu krmiv, v platném znění, určité přílohy a kopie dokladů jako součást žádosti o registraci nebo schválení krmivářského podniku. V navrhované vyhlášce jsou pro snazší orientaci uvedeny konkrétní přílohy, které musí být žadatelem o registraci nebo schválení konkrétní činnosti poskytnuty Ústavu. Aby mohly být krmivářské podniky registrovány nebo schváleny, měly by v souvislosti se svými operacemi splňovat několik podmínek týkajících se prostor, zařízení, zaměstnanců, produkce, kontroly jakosti, skladování a dokumentace, s cílem zajistit bezpečnost krmiv i dohledatelnost produktu. Tyto podmínky by měly být rozlišující tak, aby bylo možné zajistit jejich vhodnost pro různé druhy krmivářských podniků.
K § 8

Nařízení ES č. 183/2005 stanoví obecné požadavky, které provozovatel krmivářského podniku musí plnit. Jsou to zejména ověření homogenity vyrobeného krmiva a plán kontroly jakosti. Vyhláška popisuje co je ověření homogenity krmiva, kdo může ověření provádět včetně odkazu na metodu, kterou se ověření homogenity provádí. Ověření umožňuje provozovateli prokázat, že jím vyráběné krmivo je v souladu s nařízením o hygieně krmiv homogenní. Ústavem požadovaná metoda založená na variačním koeficientu je metoda, která je k ověření homogennosti krmiva v rámci Evropské unie nejpoužívanější jak dozorovými orgány, tak v soukromém sektoru. 
K § 9

Osvědčení o odborné způsobilosti se vyžaduje k výkonu některých specifických činností, pro něž se vyžaduje schválení krmivářského podniku. Ustanovení § 9 stanoví požadavky, které musí žadatel o jeho vydání splňovat (tj. druh, stupeň a obor vzdělání a délku odborné praxe potřebné pro vykonávání odborné činnosti v oblasti krmiv). 

K § 10

Pro lepší srozumitelnost toto ustanovnení zpřesňuje pojem „pojízdná výroba krmiv“ tak, aby bylo nesporné, kdo je provozovatelem pojízdné míchárny krmiv, a tento měl jasnou představu v jakém rozsahu a co má Ústavu oznámit. V neposlední řadě ustanovení zákona a prováděcí vyhlášky umožní efektivnější kontroly pojízdných výroben krmiv. Aby byla usnadněna kontrola provozovatelů pojízdných výroben krmiv, je určeno, jakým způsobem musí informovat Ústav o místě a délce trvání této výroby.
K § 11

Nařízení ES č. 183/2005 ukládá prvovýrobcům povinnost dodržovat ustanovení týkající se kontroly rizik. Krmivová rizika vyskytující se na úrovni prvovýroby krmiv by měla být zjišťována a přiměřeně řízena, aby se zajistilo plnění cílů tohoto nařízení. Základní zásady tohoto nařízení by se proto měly vztahovat na hospodářství, která vyrábějí krmiva výhradně pro požadavky své vlastní produkce, i na hospodářství, která uvádějí krmiva na trh. Je třeba vzít v úvahu, že riziko je nižší, pokud je krmivo vyráběno a užíváno pro krmení zvířat využívaných pouze pro domácí spotřebu nebo pro krmení zvířat, která nejsou využívána k produkci potravin. Ve vyhlášce se upozorňuje na nejčastěji se vyskytující rizika, na jejichž kontrolu by se prvovýrobci měli zaměřit.

K § 12
Směrnice 82/475/EHS uvádí pravidla pro označování krmiv určených pro zvířata neurčená k produkci potravin jednotně tak, aby se usnadnilo obchodování mezi členskými státy.
K § 13 a 14

Vzhledem k tomu, že povolení k výrobě nebo uvádění krmné suroviny nebo produktu na trh je podmíněno předložením dokumentace o kladném výsledku biologického zkoušení krmiv, stanoví předložená vyhláška rozsah a způsob provedení tohoto zkoušení. Toto platí i o zkoušení bezpečnosti nových doplňkových látek nebo jejich nového užití, včetně látek určených ke konzervaci krmiv. Bez jasně určených pravidel a metodických postupů, které jsou podrobně popsány v jednotlivých přílohách vyhlášky a které je nutné při biologickém zkoušení dodržovat není možné objektivně posoudit vliv a bezpečnost krmiva na zvíře, živočišný produkt a životní prostředí.


Nedílnou součástí každého biologického zkoušení je podrobná souhrnná dokumentace, u doplňkových látek doplněná monografií. Rozsah této dokumentace je přesně definován v jednotlivých přílohách vyhlášky a umožňuje kdykoliv revizi provedeného zkoušení, nové posouzení nebo doplnění pokud je to nutné. Monografie doplňkových látek je nezbytná i pro případné pozdější posouzení zdravotních rizik a vlivu na životní prostředí. Evidence výsledků biologického zkoušení krmiv je nutná z důvodu identifikovatelnosti, nezaměnitelnosti a dohledatelnosti provedených zkoušek, včetně odpovědných právnických a fyzických osob.

K § 15
Vzhledem k tomu, že předložený materiál ruší vyhlášku č. 356/2008 Sb., kterou se provádí zákon č. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znění pozdějších předpisů, včetně všech jejich novel tj. vyhlášky č. 178/2009 Sb., vyhlášky č. 169/2010 Sb., vyhlášky č. 336/2010 Sb., vyhlášky č. 198/2011 Sb. a vyhlášky č. 25/2012 Sb., upravuje toto ustanovení zrušení všech těchto vyhlášek. 

K § 16
Nabytí účinnosti vyhlášky se navrhuje dnem 1. dubna 2015. 

K příloze č. 1
Obsahem této přílohy je seznam nejčastěji se vyskytujících skladištních škůdců. Příloha č. 1 tak upravuje identifikaci možné biologické kontaminace krmiva, aby mohla být eliminována rizika a nebezpečí ohrožující krmiva již v prvovýrobě.

K příloze č. 2
Příloha č. 2 stanovuje požadavky na krmiva pro zvláštní účely výživy, jejich hlavní nutriční charakteristiky, určení a doporučenou dobu používání. Jedná se o transpozici směrnice Komise 2008/38/ES.
K příloze č. 3 

V příloze jsou uvedeny doplňkové látky, jejichž užívání bylo povoleno na základě směrnice 70/524/ES.

K příloze č. 4
V této příloze jsou uvedeny názvy kategorií krmných surovin, kterými se může v označení krmiv pro zvířata neurčená k produkci potravin nahradit specifický název „krmné suroviny“. Jedná se o transpozici směrnice Rady 82/475/EHS.
K přílohám č. 5 až 9

V těchto přílohách jsou upraveny postupy a metody používané při biologickém zkoušení krmných surovin nebo produktů, které byly získány anebo upraveny pomocí nových technologických postupů nebo které nemají dosud charakter krmiva. Přílohy dále upravují rozsah dokumentace vedené při každém biologickém zkoušení. 
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