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Zřeknutí  se právního titulu:  
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I. ÚVOD 

Tento dokument je určen pro národní úřady členských států zabývající se stávajícími 
technickými soubory pro vína s PDO-PGI, včetně specifikací výrobku. Směrnice 
zahrnuje hlavní prvky, které musí být kontrolovány národními administrativami při 
přípravě technických souborů pro stávající názvy vín pro předložení úřadům Komise. 

Tento dokument je vytvořen pouze jako směrnice a nemá právní účinnost. Platná 
pravidla jsou uvedena v  Nařízení (ES) č. 1234/2007 stanovující společnou organizaci 
zemědělských trhů a týkající se zvláštních ustanovení pro určité zemědělské produkty 
(Nařízení pro jednotnou společnou organizaci trhu), a v prováděcích pravidlech 
obsažených v Nařízení (ES) č. 607/2009. Odkazy na tato nařízení ("1234" v případě 
prvního; "607" v případě druhého) jsou uvedeny dle vhodnosti. 

Postřehy, návrhy, příspěvky jsou vítány na e-mailové adrese: AGRI-CONTACT-
DOCGWINE@ec.europa.eu 

Oddíly uvedené dále textu se v první řadě zabývají materiálem, který musí být odeslán 
Komisi podle Článku 118s(2)/1234, a zejména jednotným dokumentem (viz šablona 
v Příloze II /607) a specifikací výrobku (Článek 118c(2) /1234). 

II. ROZSAH INFORMACE 

1. Soubory k odeslání 

Aby bylo umožněno předkládání technických souborů stávajících PDO/PGI podle 
Článku 118s, odstavce 2(a) /1234 Komisi a přezkoumání těchto souborů v daném 
termínu, vyzýváme členské státy, aby poskytovaly informaci popsanou v Článku 118c, 
odstavci 1, výše zmíněného nařízení, jak uvedeno níže: 

- jednotný dokument zmíněný v Článku 118c(1) /1234 v elektronickém formátu 
definovaném úřady Komise. K dnešnímu dni je požadovaným elektronickým 
formátem soubor v MS-Excel dodaný Komisí, který bude odeslán na následující 
e-mailovou adresu: AGRI-CONTACT-DOCGWINE@ec.europa.eu. Nový 
internetový formulář bude k dispozici v prvním pololetí roku 2011; 

- národní rozhodnutí o schválení stávajících chráněných názvů vín dle platnosti 
v den 1. srpna 2009. Není požadováno, aby byly zasílány další části národní 
legislativy, pokud se výslovně netýkají daného případu. Příslušná ustanovení 
další národní legislativy budou zařazena ve specifikaci výrobku v rámci oddílu 
"Příslušné požadavky ", a;  

- specifikace výrobku. Podrobnosti specifikace výrobku budou uvedeny v oddíle 
III. 

2. Stávající názvy 

(a) Názvy, které byly přijaty v den 1. srpna 2009 

Povinnost předložení podle Článku 118s /1234 se týká všech PDO/PGI, které byly přijaty 
do 1. srpna 2009, i v případě, že nebyly zveřejněny Komisí před tímto datem (Článek 
73(1) /607). 
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Specifikace výrobku bude představovat právní situaci v den 1. srpna 2009. Pokud 
dokument o specifikaci výrobku fyzicky neexistoval 1. srpna 2009, je žadatel oprávněn 
vytvořit jej později, ale bude zahrnovat pouze prvky, které jsou platné k tomuto datu. 
Popis souvislosti s geografickou oblastí může být například vytvořen po 1. srpnu 2009, 
ale bude se vztahovat pouze k prvkům (jako například lidské činitele, pověst výrobku 
nebo další příslušné podrobnosti o výrobku), které existovaly v tento den.  

(b) Názvy, které mají být přijaty 1. srpna 2009 

Podle Článku 73(2) /607 budou názvy vín, které ještě nebyly chráněny 1. srpna 2009, 
považovány za stávající názvy podle Článku 118s(1) /1234 za předpokladu, že: 

– byly pro členský stát uloženy nejpozději 1. srpna 2009, a 

– jejich rozhodnutí o schválení a technické soubory (jednotný dokument + specifikace 
výrobku) budou odeslány Komisi nejpozději 31. prosince 2011.   

Žadatel poskytne Komisi konkrétní prvky, které prokazují, že tyto názvy vín byly 
uloženy  pro členský stát nejpozději 1. srpna 2009 (Článek 73(2) /607).  

3. Změny 

Co se týče změn ve specifikaci výrobku, které mají být předloženy, budou zdůrazněny  
dvě následující situace: 

• Změny uložené pro členský stát nejpozději 1. srpna 2009 

Změny specifikace výrobku pro stávající název vína budou zahrnuty do specifikace 
výrobku a budou předloženy pouze tehdy, pokud byly pro členský stát uloženy  
nejpozději 1. srpna 2009. Žadatel poskytne Komisi konkrétní prvky, které prokazují, 
že změny byly uloženy pro členský stát nejpozději 1. srpna 2009 (Článek 73(2) /607).  

• Změny uložené pro členský stát po 1. srpnu 2009 

Pokud byly změny pro členský stát uloženy po 1. srpnu 2009, žadatel do 31. prosince 
2011 odešle Komisi specifikaci výrobku, která představuje právní situaci dne 1. srpna 
2009 (tj. beze změn). Změny budou Komisí vzaty v úvahu, jakmile proběhne 
změnový postup definovaný v Článku 118q /1234. 

III. SPECIFIKACE VÝROBKU 

Specifikace výrobku bude vytvořena co nejvíce to bude možné jako samostatný 
dokument. Vyhněte se uvádění příliš mnoha odkazů na přílohy, národní legislativu  a 
pravidla, legislativu EU nebo jiné dokumenty. Specifikace výrobku nemusí být velmi 
dlouhá, ale musí být velmi přesná a konkrétní. 

Účelem specifikace výrobku není přeskupení všech stávajících pravidel vztahujících se 
k výrobě vín s PDO/PGI. Není například nezbytné zahrnout do specifikace výrobku 
pravidla vztahující se ke složení degustačních komisí, pravidla popisující metodu 
vymezení geografických oblastí nebo jiná fiskální nebo společenská pravidla vyhrazená 
pro sektor výroby vína.  
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V zásadě by měla specifikace výrobku zahrnovat všechna pravidla, která mají přímý vliv 
na výrobek tak, aby pokud je víno považováno za "neshodné" (a není v důsledku toho 
umísťováno na trh s příslušným PDO/PGI), jsou kritéria neshody ve specifikaci 
výrobku. 

Dále by měla specifikace výrobku zahrnovat další prvky zvláště uvedené v nařízeních 
EU (jako například informaci vztahující se k ověřování). 

Tento dokument by měl být rozdělen do následujících číslovaných oddílů: 

1. Název, který má být chráněn 

(a) Jazyk(jazyky) 

Název, který má být chráněn, bude registrován pouze v jazyce (jazycích) používaných 
k popisu daného výrobku ve vymezené geografické oblasti. Jazykovými verzemi mohou 
být oficiální jazyky EU, méně užívané jazyky nebo dialekty a další varianty. 

Název bude dále registrován ve své původní pravopisné podobě (pravopisných 
podobách) (Článek 4(2) /607) v normálních malých a velkých písmenech a budou 
uvedena všechna diakritická znaménka (která se nemusí projevit ve verzích psaných 
velkými písmeny, dle použití).  

Pokud je používán více než jeden jazyk, proveďte oddělení pomocí ‘ / ’ (např. 
"francouzsky / španělsky").  

(b) Rozsah 

Název, který má být registrován, nebude zahrnovat  

– transkripci, překlad nebo transliteraci i v případě PDO nebo PGI využívajících 
nelatinskou abecedu; 

– název menší nebo větší geografické jednotky. 

(c) Tradičně používané názvy 

Pokud specifikace řeší tradičně používaný název (Článek 118b(2) /1234), mělo by být ve 
specifikaci výrobku požadováno použití tradičního negeografického názvu.  

(d) Názvy zemí 

Pokud PDO/PGI odpovídá názvu země, musí být ve specifikaci výrobku uvedeno 
zdůvodnění výjimečných okolností zmíněné v Článku 118b(1) /1234. 

2. Popis vína (vín) 

Popis musí umožnit, aby mohlo být víno jasně a přesně identifikováno. Popis musí být 
v souladu s informací uvedenou v rámci podrobností o výrobku Oddílu 7(b), ale neměl 
by se příliš opakovat.  

Popis musí být vědecký, stylový a měl by využívat jazyka odborníka na víno (enologa), 
chemika a/nebo agronoma.  
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Popis vína(vín) bude zahrnovat:  

– v případě vín s PDO, jejich analytické a organoleptické charakteristiky; 

– v případě vín s PGI, jejich analytické charakteristiky a rovněž vyhodnocení nebo 
uvedení jejich organoleptických charakteristik. 

Účelem předkládaného oddílu je vyjmenování analytických anebo organoleptických 
prvků, které umožňují orgánu odpovědnému za analytické a organoleptické zkoušení  
uvedeném v Článku 26 /607 ověřit shodu vína. 

(a) Analytické charakteristiky 

Co se týče povinného analytického zkoušení uvedeného v Článku 26 /607, měl by 
analytický popis zahrnout minimálně následující charakteristické vlastnosti: 

– celkovou a skutečnou sílu alkoholu, 

– celkový objem cukrů vyjádřený jako fruktóza a glukóza (včetně veškeré sukrózy 
v případě perlivých a šumivých vín), 

– veškeré kyseliny, 

– těkavé kyseliny, 

– celkový objem oxidu siřičitého; 

– oxid uhličitý, v případě perlivých a šumivých vín, a 

– případně jakékoliv jiné charakteristiky uvedené v legislativě členských států nebo ve 
specifikacích výrobku. 

(b) Organoleptické charakteristiky 

Organoleptický popis bude zahrnovat: 

– vizuální vzhled vína,  

– vůni vína, a  

– chuť vína. 

 

Prosím vyhněte se subjektivním a nepřesným popisům jako například 
"vynikající", "perfektní", "chutné", "krásné", atd., a vyhněte se přehánění a 
nevědeckým superlativům: "nejlepší", "vyhledávaný", atd. 

 

 

Rozvoj aroma a chuti odrůdy révy vinné závisí na geografické oblasti a 
zejména, s ohledem na PDO, na přírodních a lidských činitelích. Není 
dostačující omezit organoleptické charakteristiky vína na odkaz na odrůdu 
(odrůdy) vinné révy, která je použita (které jsou použity). 
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(c) Více popisů 

V závislosti na produkci a metodě zrání, odrůdách révy vinné nebo kvalitě, barvě, typu 
místa nebo specifické události spojené s historií výrobku bude možná nezbytné uvést 
v rámci tohoto oddílu více než jeden popis. Tento popis bude použit pro vytvoření 
souvislosti s geografickou oblastí. 

 

Podrobnosti o výrobku v rámci oddílu 7(b) budou opakovat analytické anebo 
organoleptické prvky, které je možné připsat geografické oblasti. 

Vyhněte se co možná nejvíce zbytečným opakováním.  

 

3. Specifické enologické praxe 

Tento oddíl by měl zahrnovat: 

– zvláštní enologické praxe, 

– příslušná omezení pro výrobu vín, a 

– případně kulturní praxe (způsoby vedení révy, sklizeň vinné révy, atd.). 

V tomto oddíle by měly být uvedeny pouze praxe, které jsou povinné a které jsou 
využívány pro prohlášení o neshodě vína. 

4. Vymezení geografické oblasti 

Podle Článku 5 /607 bude oblast vymezena podrobným, přesným a jednoznačným 
způsobem. 

Mělo by být například popsáno pomocí odkazu na fyzické hranice (např. řeky, cesty) 
nebo administrativní hranice (např. okresy, města, atd.). Pro zemědělce a inspektora musí 
být jasné, zda je daná parcela je v rámci oblasti nebo mimo ní. Je třeba se vyhnout 
obecným termínům. 

Geografická oblast musí být vymezena s ohledem na souvislost mezi místem a 
výrobkem.  

Oblast je omezena na příslušné zóny nebo typy půd v rámci oblasti. Je upřednostňována 
souvislá a homogenní oblast, rovněž co se týče zvláštních charakteristik životního  
prostředí, které jsou rozhodné pro prokázání souvislosti.  

5. Maximální výnosy 

Maximální výnosy by měly být vyjádřeny   

– jak v kilogramech hroznů na hektar,   

– tak v hektolitrech konečného výrobku na hektar. 



8 

 

Je samozřejmé, že popis vína v rámci oddílu 2 je ovlivněn výnosy révy.  

 

6. Odrůda nebo odrůdy révy vinné 

Ve specifikaci výrobku by měly být zmíněny všechny povolené odrůdy révy vinné. 

PDO/PGI by měla být vytvořena z odrůd révy vinné klasifikovatelné podle Článku 120a 
/1234. 

PDO jsou získávána z odrůd révy vinné patřící k Vitis vinifera (Článek 118b(1)(a) 
/1234). 

 

Je samozřejmé, že popis vína v rámci oddílu 2 je ovlivněn odrůdami révy 
vinné použité pro výrobu vína. 

 

7. Souvislost s geografickou oblastí; 

Tento oddíl zahrnuje podrobnosti potvrzující souvislost uvedenou v Článku 118b(1)(a)(i) 
nebo případně v Článku 118b(1)(b)(i). 

Definice této souvislosti je obtížnou a zásadní součástí specifikace výrobku.  

V případě žádostí zahrnujících různé kategorie výrobků z révy vinné bude souvislost 
prokázána pro každý jednotlivý výrobek z révy vinné (Článek 7(1) /607).  

V závislosti na metodě produkce nebo zrání, odrůdách révy vinné, nebo kvalitě, barvě, 
typu místa nebo určité události spojené s historií výrobku bude možná nezbytné uvést  
v rámci tohoto oddílu více než jeden popis. Mohl by zde například být jeden oddíl pro 
každý tradiční termín vztahující se k PDO/PGI. 

 

Zde se prosím opět vyhněte subjektivním a nepřesným popisům jako 
například „vynikající“, "perfektní", "chutné", "krásné", atd., a vyhněte se 
přehánění a nevědeckým superlativům: "nejlepší“, "vyhledávaný", atd. 

 

(a) Podrobnosti geografické oblasti 

 

Neuvádějte rysy geografické oblasti, které nemají vliv na specifičnost 
výrobku. Neuvádějte obecnou nebo imaginární terminologii, např.  "krásná 
krajina". 
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(i) V případě PDO 

V případě vín s PDO by měly podrobnosti geografické oblasti zahrnovat jak přírodní tak 
lidské činitele. 

• Přírodní činitelé 

Přírodní činitelé jsou charakteristiky definované geografické oblasti příslušné pro danou 
souvislost. Mohou zahrnovat pedoklimatické rysy; topografii, klima, půdu, dešťové 
srážky, expozici, nadmořskou výšku, atd.  

 

Vyhněte uvádění obecných informací o 'mikroklimatu', nízkých objemech 
dešťových srážek, atd. Informace by měla být přesná: udejte průměrný 
objem dešťových srážek v mm (za předpokladu, že je to vhodné pro 
specifický výrobek); vysvětlete, které aspekty klimatu mají účinky na 
výrobek, atd. 

 

 

Mělo by být v souladu s oddílem 4. Vymezení geografické oblasti. 

 

• Lidské činitele 

Co se týče přírodních činitelů, producenti s PDO(PGI) definovali historicky následující: 

– odrůda (odrůdy) révy vinné povolené v oblasti PDO(PGI), 

– maximální výnosy; 

– zvláštní enologické praxe, které jsou povoleny nebo jsou povinné; 

– příslušná omezení týkající se výroby vína, a 

– kulturní praxe, které jsou povoleny nebo jsou povinné. 

Zde může být rovněž popsáno "savoir faire" místních výrobců. "savoir faire" musí 
představovat zvláštní a určitou dovednost: běžná výroba není dostačující. 

 

Mělo by být ve shodě s oddílem 3-specifické enologické praxe, oddílem 5-
maximální výnosy a oddílem 6-odrůda a odrůdy révy vinné, a vyhněte se co 
nejvíce opakováním. 

 

(ii) V případě PGI 

V případě vín s PGI zahrnují podrobnosti geografické oblasti přírodní a/nebo lidské 
činitele. 
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Mělo by být ve shodě s oddílem 3-specifické enologické praxe, oddílem 4-
vymezení geografické oblasti, oddílem 5-maximální výnosy a oddílem 6-
odrůda nebo odrůdy révy vinné, a vyhněte se co nejvíce opakováním. 

 

(b) Podrobnosti výrobku 

Položte si otázku: co činí toto víno s PDO/PGI odlišným od vín využívajících stejnou 
odrůdu (odrůdy) révy vinné v jiné geografické oblasti?  

Netrváme na jedinečnosti vína, ale pokud neexistuje nic, co by odlišovalo toto víno od 
jiných vín využívajících stejnou odrůdu (odrůdy) v jiném "terroir", nebude možné 
stanovit souvislost s geografickou oblastí. 

 

Účelem oddílu 2 – popis vína (vín) je vyjmenování analytických a/nebo 
organoleptických prvků, které umožňují odpovědnému orgánu analytické a 
organoleptické zkoušení uvedené v Článku 26 /607 pro ověření shody vína.  

Podrobnosti výrobku v rámci oddílu 7(b) budou zahrnovat pouze analytické 
a/nebo organoleptické prvky, které je možné připisovat geografické oblasti. 
Do oddílu 7(b) nezahrnujte rysy výrobku, které nemají žádný vztah ke 
geografické oblasti.  

Vyhněte se co nejvíce opakováním.  

 

(i) V případě PDO 

Uveďte analytické a/nebo organoleptické prvky, které je možno zásadně nebo 
výlučně  připsat geografickému prostředí (přírodní a lidské činitele). 

(ii) V případě PGI 

Podrobnosti výrobku zahrnují: 

– analytické a/nebo organoleptické prvky které je možné připsat geografickému 
původu (přírodní a/nebo lidské činitele), nebo 

– skutečnosti, které prokazují, že výrobek má dobrou pověst, jelikož pochází z dané 
oblasti. Při vyhodnocování pověsti musí být vzaty v úvahu všechny relevantní údaje a 
zejména podíl na trhu příslušný pro PGI, intenzita, geografický rozsah a trvání 
marketingu v rámci tohoto názvu PGI (historické prvky) a objem investice provedené 
podniky při využívání a propagaci názvu PGI1.  

                                                 
1 Pro určení skutečnosti, které prvky mohou být použity pro prokázání pověsti, viz rozsudek soudu ze 14. září 

1999. - General Motors Corporation v Yplon SA. – Odkazy pro předběžné opatření: Tribunal de commerce de 
Tournai - Belgie. – Směrnice 89/104/EHS – Obchodní značky - Ochrana – Nepodobné výrobky nebo služby – 
Obchodní značka s pověstí. - Případ C-375/97. 
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Specifikace výrobku v případě PGI bude výslovně uvádět, zda je souvislost založena na 
zvláštní kvalitě nebo pověsti nebo jiných charakteristikách souvisejících s geografickým 
původem (Článek 7(4) /607). 

(c) Příčinná interakce 

Všechny prvky příčinné interakce mezi geografickou oblastí a výrobkem by měly být 
uvedeny již v rámci poddílu (a) a pododdílu (b) tohoto oddílu. Pokud je to nutné, 
proveďte popis příčinné interakce v rámci tohoto pododdílu. 

 

Velmi časté nesplnění specifikace výrobku představuje popis jedinečného 
geografického místa a popis určité kvality výrobku. Mezi místem a 
výrobkem produktem není žádná příčinná interakce. 

 

8. Příslušné požadavky 

Tento oddíl seskupuje všechny příslušné požadavky, které již nejsou zmíněny jinde ve 
specifikaci výrobku. 

Neuvádějte však žádné požadavky podle národních pravidel nebo pravidel EU, které se 
vztahují na výrobce bez ohledu na dané PDO nebo PGI. Pokud jsou tato pravidla 
změněna, budou muset výrobci s PDO/PGI zažádat o změnu. 

(a) Právní rámec 

Tyto požadavky musí být definovány: 

– V legislativě EU, 

– v národní legislativě a/nebo 

– organizací, která řídí PDO/PGI tam, kde je to uvedeno členskými státy. 

(b) Objektivní, nediskriminační a kompatibilní s právem EU 

Tyto požadavky budou objektivní a nediskriminační a kompatibilní s právem EU.  

Neměla by být například využívána omezení, která ukládají použití provozoven jedné 
společnosti nebo která vyžadují členství v organizaci, která má pravomoc odmítnout 
členství žadatele. 

(c) Příklad dalších požadavků 

(i) Derogace týkající se produkce ve vymezené geografické oblasti 

Článek 6 /607 definuje množství derogací týkajících se podmínky, že specifikace 
výrobku takto poskytuje: 

– produkci v oblasti v bezprostřední blízkosti dané vymezené oblasti; 

– produkci v oblasti nacházející se v rámci téže správní jednotky nebo v rámci sousedící 
správní jednotky, v souladu s národními pravidly; 
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– v případě přeshraničního vymezení původu nebo geografického označení nebo tam, 
kde existuje dohoda o kontrolních opatřeních mezi dvěma nebo více členskými státy 
nebo mezi jedním členským státem nebo více členskými státy a jednou třetí zemí nebo 
více třetími zeměmi, výroba vína s PDO/PGI v oblasti nacházející se v bezprostřední 
blízkosti dané vymezené oblasti; 

– produkce za hranicí bezprostřední blízkosti pro PGI do 31. prosince 2012; 

– výroba šumivého nebo perlivého vína s PDO za hranicí bezprostřední blízkosti dané 
vymezené oblasti, pokud byla tato praxe využívána před 1. březnem 1986. 

(ii) Balení v rámci vymezené oblasti 

Článek 8 /607 uvádí, že pokud specifikace výrobku uvádí, že balení výrobku musí 
probíhat v rámci vymezené geografické oblasti nebo v oblasti v bezprostřední blízkosti 
dané vymezené oblasti, bude podáno zdůvodnění tohoto požadavku s ohledem na daný 
výrobek. 

(iii) Další ustanovení vztahující se k označování 

Na základě Článku 70(1) /607 může být použití údajů uvedených níže považováno za 
povinné, zakázané nebo omezené ve specifikaci výrobku: 

• Ročník vína (Článek 61 /607); 

• Název odrůdy révy vinné (Článek 62 /607); 

• Údaj o obsahu cukru (Článek 64 /607) 

• Údaj o symbolech EU (Článek 65 /607) 

• Termíny vztahující se k určitým výrobním metodám (Článek 66 /607) 

• Název menší nebo větší geografické jednotky (Článek 67 /607) 

9. Kontroly: 

Článek 118p /1234 uvádí provádění výročního ověření shody se specifikací výrobku. 
Článek 118c(2)(i) /1234 požaduje zaprvé poskytnutí názvu a adres úřadů nebo orgánů 
ověřujících shodu s ustanoveními specifikace výrobku a zadruhé uvedení jejich 
specifických úkolů. 

(a) Odpovědné kontrolní úřady nebo orgány 

Tyto úřady nebo orgány by měly dosahovat shody s požadavky Článků 118o a 118p 
/1234. 

(b) Úkoly 

Popis specifických úkolů by měl prokázat, že jsou zahrnuty prvky Článků 24 až 26 
Nařízení Komise (ES) č. 607/2009, a to: 



13 

(i) Rozsah kontrol 

• Organoleptické a/nebo analytické zkoušky 

V případě PGI jsou možné organoleptické zkoušky.  

Podle Článku 25(2) /607 jsou organoleptické a analytické zkoušky zaměřeny na 
prokázání skutečnosti, že zkoušený výrobek dosahuje shody s charakteristikami a 
kvalitami popsanými ve specifikaci výrobku. Prvky popsané v rámci oddílu 2 – popis 
vína (vín) budou sloužit jako rámec odkazu pro provádění zkoušek. Výsledky zkoušek 
prokazují, že daný výrobek dosahuje shody s podmínkami ve specifikaci a má všechny 
příslušné charakteristiky daného PDO/PGI. Víno nemůže neuspět ve zkouškách na 
základě požadavků nepopsaných ve specifikaci výrobku.  

• Ostatní podmínky stanovené ve specifikaci výrobku 

Pro účely kontroly shody s těmito ostatními podmínkami stanovenými ve specifikaci 
výrobku bude kontrolní úřad kontrolovat: 

– provozovny výrobců, což bude představovat kontrolu skutečnosti, zda jsou výrobci 
skutečně schopni splnit podmínky stanovené ve specifikaci výrobku. Seznam úkolů 
kontrolních úřadů bude rovněž prokazovat skutečnost, že kontroly jsou organizovány 
v provozovnách výrobce, a 

– výrobky v kterémkoliv stádiu výrobního procesu, včetně stádia balení, na základě 
inspekčního plánu, který je vypracován kontrolním úřadem s předstihem a o kterém  
jsou výrobci informováni a který zahrnuje každé stádium výroby výrobku. V seznamu 
úkolů bude zahrnut souhrn inspekčního plánu.  

(ii) Metodika kontrol 

Výroční ověření bude prováděno členským státem, ve kterém probíhá výroba ve shodě se 
specifikací výrobku (Článek 25(1) druhý pododstavec /607).  

Metodika bude poté popsána v seznamu úkolů: 

– náhodné kontroly na základě analýzy rizik;  

– odběr vzorků;  

– systematicky nebo 

– kombinace čehokoliv výše uvedeného. 


