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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 2073/2005

z 15. novembra 2005,

o mikrobiologickych kritériich pre potraviny

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozen{ Eur6pskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin (1), a najma
na jeho ¢ldnok 4 ods. 4 a ¢ldnok 12,

kedZe:

1

Vysokd troven ochrany verejného zdravia je jednym
z hlavnych cielov potravinového préva, tak ako sa
stanovuje v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa
ustanovuji veobecné zdsady a poziadavky potravino-
vého prava, zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin a stanovujii postupy v zdlezitostiach bezpec-
nosti  potravin (.  Mikrobiologické  ohrozenia
v potravindch s hlavnym zdrojom ochoreni z potravin
u ludi.

Potraviny by nemali obsahovat mikroorganizmy ani ich
toxiny ¢i metabolity v mnozstvich, ktoré predstavuji
neprijatelné riziko pre ludské zdravie.

V nariadeni (ES) ¢. 178/2002 sa ustanovuji vieobecné
poziadavky pre bezpecnost potravin, podla ktorych sa
potravina nesmie uviest na trh, ak nie je bezpecnd.
Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov st povinni
stiahnut nebezpe¢né potraviny z trhu. S cielom prispiet
k ochrane verejného zdravia a predist odlisnym vykla-
dom je vhodné ustanovit harmonizované kritérid bez-
pecnosti pre prijatelnost potravin, najmd pokial ide
o pritomnost urcitych patogénnych mikroorganizmov.

U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 1, korigendum v U. v. EU L 226,
25.6.2004, s. 3.

U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 1642/2003 (U. v. EU L 245, 29.9.2003, s. 4).
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Mikrobiologické kritérid poskytujii usmernenia pre
prijatelnost potravin a pre procesy ich vyroby, zaobchd-
dzanie s nimi a ich distribtciu. VyuZivanie mikrobiolo-
gickych kritérii by malo predstavovat neoddelitelni
sicast implementdcie postupov zalozenych na HACCP
a dalsich opatreni kontroly hygieny.

Bezpecnost potravin sa zabezpeCuje predovietkym pre-
ventivnym pristupom, ako je napriklad zavedenie zasad
spravnej hygienickej praxe a uplatiiovanie postupov
zalozenych na zdsadich analyzy nebezpecenstiev
a kritickych kontrolnych bodov (HACCP). Mikrobiolo-
gické kritérid mozno pouzit na validdciu a overovanie
postupov HACPP a ostatnych opatreni kontroly hygieny.
Z tychto dovodov je vhodné ustanovit mikrobiologické
kritérid, ktorymi sa vymedzuje prijatelnost procesov, ako
aj mikrobiologické kritérid pre bezpecnost potravin,
v ktorych sa ustanovujd limity, pri prekroceni ktorych sa
potravina bude povazovat za neprijatelne kontamino-
vani mikroorganizmami, pre ktoré su tieto kritérid
stanovené.

V stilade s ¢lankom 4 nariadenia (ES) ¢. 852/2004 st
prevadzkovatelia potravindrskych podnikov povinni
dodrziavat mikrobiologické kritérid. Zahffia to testovanie
na hodnoty ustanovené pre kritérid prostrednictvom
odberu vzoriek, vykondvanie analyz a implementdciu
ndpravnych opatreni v stlade s potravinovym pravom
a pokynmi vydanymi prislusnym orgdnom. Je preto
vhodné stanovif vykondvacie opatrenia tykajice sa
analytickych met6d, v pripade potreby zahfnajicich aj
neistotu merania, planu odberu vzoriek, mikrobiologic-
kych limitov, poctu analytickych jednotiek, ktoré by mali
tymto limitom vyhovovat. Dalej je vhodné stanovit
vykondvacie opatrenia tykajlice sa potravin, na ktoré sa
uplatiiuje kritérium, body potravinového refazca, na
ktoré sa vztahuje kritérium, ako aj ¢innosti, ktoré treba
vykonat pri nesplneni kritéria. Opatrenia, ktoré maji
prijat prevddzkovatelia potravindrskych podnikov, aby
zabezpecili dodrziavanie kritérif, ktorymi je vymedzend
prijatelnost procesu, mozu zahffiat okrem iného kon-
troly surovin, hygieny, teploty a uchovatelnost vyrobku.
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V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/
2004 z 29. aprila 2004 o duradnych kontrolich
uskuto¢novanych na ticely zabezpecenia overenia dodr-
Ziavania potravinového a krmivového préva a predpisov
o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvieratd (') sa
vyzaduje, aby clenské Stity zabezpecili, aby sa dradné
kontroly vykondvali pravidelne na zdklade rizika
a s vhodnou frekvenciou. Tieto kontroly sa maji
vykondvat na vhodnych stupiioch vyroby, spracovania
a distribticie potravin, aby sa zabezpecilo dodrziavanie
kritérii ustanovenych v tomto nariadeni previdzkova-
telmi potravindrskych podnikov.

V ozndmeni Komisie o stratégii Spolocenstva pri
stanovovani mikrobiologickych kritérii pre potraviny (%)
sa uvddza stratégia stanovovania a revizie Kkritérif
pravnych predpisov Spolocenstva, ako aj zdsad vypraci-
vania a uplatiiovania kritérii. Tato stratégia by sa mala
uplatiiovat pri ustanovovani mikrobiologickych kritérii.

Vedecky vybor pre veterindrne opatrenia vztahujiice sa
na verejné zdravie (VVVOVZ) vydal 23. septembra 1999
stanovisko k hodnoteniu mikrobiologickych kritérii pre
potravindrske vyrobky ZivociSneho povodu urcené na
ludski spotrebu. Zdoraznuje sa v iom dolezitost zaloZit
mikrobiologické kritérid na formdlnom hodnoten rizika
a medzindrodne schvalenych principoch. V stanovisku sa
odporica, aby boli mikrobiologické kritérid odovodnené
a a¢inné na ochranu zdravia spotrebitela. VVVOVZ
navrhol, aby sa az do ukoncenia formélneho hodnotenia
rizika uplatiiovali ur¢ité revidované kritérid ako docasné
opatrenia.

VVVOVZ stlasne vydal aj samostatné stanovisko
o Listeria monocytogenes. V tomto stanovisku sa odporica,
aby sa koncentréicia Listeria monocytogenes v potravinach
udrzala pod 100 KTJ/g. Vedecky vybor pre potraviny
(VVP) sdhlasil s tymito odporticaniami vo svojom
stanovisku z 22. jina 2000.

VVVOVZ prijal stanovisko o Vibrio vulnificus a Vibrio
parahaemolyticus 19. a 20. septembra 2001. V jeho
zdveroch sa stanovilo, Ze vedecké tdaje, ktoré su
v sacasnosti k dispozicii, nepodporuji stanovenie
Specifickych  kritérii pre patogénne V. wulnificus
a parahaemolyticus nachddzajice sa v potravinich
z morskych Zivocichov. Odporucil vsak zavedenie
kodexov praxe, aby sa zabezpecilo uplatiiovanie spravnej
hygienickej praxe.

VVVOVZ vydal stanovisko k Norwalk-like virusom (NLV,
norovirusy) 30. a 31. janudra 2002. Zo zdverov jeho

U. v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1, korigendum v U. v. EU L 191,
28.5.2004, s. 1.

SANCO(1252/2001, Diskusnd sprdva o stratégii pri ustanovo-
vani mikrobiologickych kritérii pre potraviny v pravnych
predpisoch Spolocenstva, s. 34.
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stanoviska vyplyva, Ze bezné fekdlne indikdtory nie st
spolahlivé na dokaz pritomnosti alebo nepritomnosti
NLV. V stanovisku sa zaroveri uvddza, Ze aj spolichanie sa
na odstrdnenie fekdlneho bakteridlneho indikdtora pri
urcovani Casu purifikdcie lastirnikov nie je bezpecnou
praxou. V pripade uplatiovania bakteridlnych indikédto-
rov sa tiez ako ukazovatel fekdlnej kontamindcie
v produkénych oblastiach lastiirnikov odportica pouzivat
E. coli, a nie fekdlne koliformné baktérie.

VVP prijal 27. februdra 2002 stanovisko k $pecifikdcidm
pre Zzelatinu z hladiska zdravia spotrebitela. Dospel
k zéveru, Ze mikrobiologické kritérid stanovené
v kapitole 4 prilohy II k smernici Rady 92/118/EHS zo
17. decembra 1992, ktorou sa stanovuji veterindrne
a zdravotné poziadavky na obchodovanie s vyrobkami,
na ktoré sa nevztahuji poZiadavky ustanovené
v osobitnych  prdvnych predpisoch  uvedenych
v prilohe A () k smernici 89/662/EHS, a pokial ide
o patogény, k smernici 90/425/EHS (%), a na ich dovoz
do Spolocenstva, si z hladiska Tudského zdravia
spotrebitelov neprimerane ndrocné. V tejto suvislosti
VVP povazuje za dostacujiice pouzivanie povinného
mikrobiologického kritéria iba v pripade salmonely.

VVVOVZ vydal 21. a 22. janudra 2003 stanovisko
k verotoxinogénnym E. coli (VTEC) v potravinich. Vo
svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze pouZivanie
mikrobiologického Standardu pre kone¢ény produkt
v pripade VTEC 0157 pravdepodobne nepovedie
k vyznamnému zniZeniu stvisiaceho rizika pre spotre-
bitela. Mikrobiologické smerné hodnoty zamerané na
znizenie fekdlneho znedistenia na vsetkych stupnioch
potravinového refazca v§ak mozu prispiet k zniZeniu
rizik pre verejné zdravie vratane rizika VTEC. VVVOVZ
uril tieto kategdrie potravin, v ktorych VTEC predstavuje
nebezpelenstvo pre verejné zdravie: surové alebo
nedostatocne  tepelne  upravené hoviddzie miso
a pripadne miso z inych prezivavcov, mleté
a fermentované hovidzie miso a z neho ziskané
produkty, surové mlieko a produkty zo surového mlieka,
Cerstvé  produkty, predovsetkym naklicené semend
a nepasterizované ovocné a zeleninové $tavy.

VVVOVZ prijal 26. a 27. marca 2003 stanovisko
k stafylokokovym enterotoxinom v mlie¢nych vyrob-
koch, najmi v syroch. Odporucil preskiimanie kritérif pre
koaguldzopozitivne stafylokoky v syroch, v surovom
mlieku uréenom na spracovanie a v suSenom mlieku.
Okrem toho by sa mali ustanovit kritérid pre stafyloko-
kové enterotoxiny v syroch a su§enom mlieku.

U.v.ES L 62, 15.3.1993, p. 49. Smernica naposledy z)menené
a doplnend nariadenim Komisie (ES) ¢. 445/2004 (U. v. EU
L 72, 11.3.2004, s. 60).
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VVVOVZ prijal 14. a 15. aprila 2003 stanovisko
k salmoneldm v potravindch. Na zdklade tohto stanovi-
ska zahfnajii kategorie, ktoré predstavujii vysoké riziko
pre verejne zdravie: surové mdso a niektoré produkty,
ktoré s urcené na spotrebu v surovom stave, surové
a nedovarené produkty z hydinového mdsa, vajcia
a produkty obsahujice surové vajcia, nepasterizované
mlieko a niektoré vyrobky z neho. Do tvahy mozu
prichddzat aj klicky a nepasterizované ovocné $tavy.
Vybor odporucil, ze by malo byt prijaté rozhodnutie
o potrebe mikrobiologickych kritérii na zdklade jeho
schopnosti ochrénit spotrebitelov a jeho vykonatelnost.

Vedeckd skupina pre biologické riziko (BIOHAZ
Panel) Eurdpskeho tradu pre bezpecnost potravin (EUBP)
vydala 9. septembra 2004 stanovisko
k mikrobiologickym rizikim tykajicim sa pociato¢nej
dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy. Dospela
k zaveru, Ze Salmonella a Enterobacter sakazakii st
najnebezpecnejsie mikroorganizmy v pociato¢nej doj-
Censkej vyZive, vo vyzive urCenej na osobitné medicinske
Ucely a v naslednej dojcenskej vyzive. Pritomnost tychto
patogénov predstavuje znacné riziko, ak podmienky po
rekonstitiicii umoZnia ich mnoZzenie. Istym ukazovate-
Iom rizika by mohli byt aj castejsie sa vyskytujice
Enterobacteriaceae. ~ EUBP  odporucil — monitorovanie
a testovanie Enterobacteriaceae vo vyrobnom prostredi aj
v koneénom produkte. Okrem patogénnych druhov
zahffia Celad Enterobacteriacea aj druhy pritomné
v zivotnom prostredi, ktoré sa Casto vyskytuju aj vo
vyrobnom prostredi potravin, avSak nepredstavuji
7Ziadne zdravotné nebezpecenstvo. Preto mozno pouzit
Celad  Enterobacteriacea na  bezné  monitorovanie
a v pripade ich pritomnosti mozno zacat testovanie na
$pecifické patogény.

Zatial neboli stanovené medzinirodné usmernenia pre
mikrobiologické kritérid tykajice sa velkého mnozstva
potravin. Pri tvorbe mikrobiologickych kritérii sa vsak
Komisia riadila usmernenim potravinového kddexu
(Codex Alimentarius) Principy stanovenia a uplatnenia
mikrobiologickych kritéril pre potraviny CAC/GL 21 -
1997 a okrem toho odporicanim VVVOVZ a VVP.
Zohladnili sa existujiice Specifikdcie Codex Alimentarius,
ktoré sa tykaji susenych mlie¢nych vyrobkov, potravin
pre dojcatd a deti a kritéria pre histamin pre urcité ryby
a produkty rybolovu. Prijatie kritérii Spolocenstva by
malo byt prinosom k obchodovaniu, pretoze poskytne
harmonizované mikrobiologické poziadavky na potra-
viny a nahradi vnitrostatne kritérid.

S prihliadnutim na vedecké posudky je potrebné
zrevidovat mikrobiologické kritérid stanovené pre urcité
kategérie potravin zivocisneho povodu v smerniciach
zru$enych smernicou Eurpskeho parlamentu a Rady
2004/41/ES z 21. aprila 2004, ktorou sa zru$uji urcité
smernice tykajice sa hygieny potravin a zdravotnych
podmienok vyroby a uvddzania urcitych produktov
zivo¢i§neho povodu urcenych na ludski spotrebu na

(20)

trh a ktorou sa menia a dopliaji smernice Rady
89/662[/EHS a 92[118/EHS a rozhodnutie Rady 95/
408/ES (1), a zdroven stanovit urcité nové kritérid.

Mikrobiologické ~ kritérid ustanovené rozhodnutim
Komisie ~ 93/51/EHS z 15. decembra 1992
o mikrobiologickych kritéridch uplatiiovanych pri pro-
dukcii varenych koroveov a mikkysov () st vélenené do
tohto nariadenia. Z tohto dovodu je vhodné zrusit
uvedené rozhodnutie. Kedze rozhodnutie Komisie 2001/
471[ES z 8. jina 2001, ktorym sa stanovuja pravidld pre
pravidelné kontroly o vSeobecnej hygiene, ktorti vyko-
navaji prevadzkovatelia v zariadeniach podla smernice
64/433[EHS o zdravotnych podmienkach pre vyrobu
a predaj Cerstvého mdsa a podla smernice 71/118/EHS
o zdravotnych problémoch ovplyviujiacich obchod
s Cerstyym  hydinovym misom (), sa  zruSuje
s t¢innostfou od 1. janudra 2006, je vhodné zaclenit
mikrobiologické kritérid stanovené pre jatocné teld do
tohto nariadenia.

Producent alebo vyrobca potravindrskeho produktu musi
rozhodntit, ¢i je produkt hotovy a mozno ho konzumo-
vat ako taky, bez potreby varit ho alebo ho inak
spracovat, aby sa zabezpecila jeho bezpecnost
a dodrzanie mikrobiologickych kritérii. Podla ¢lanku 3
smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES
z 20. marca 2000 o aproximdcii pravnych predpisov
Clenskych statov tykajicich sa oznacovania, prezenticie
a reklamy potravin (*) sa pri oznacovan{ potravin uvddza
ndvod na pouzitie ako povinny tdaj v pripade potraviny,
ktorti by bez tohto ndvodu nebolo mozné vhodnym
sposobom pouzit. Tieto ndvody by mali prevadzkovatelia
potravindrskych podnikov brat do Gvahy pri rozhodo-
vani o vhodnej frekvencii odberov vzoriek na testovanie
na mikrobiologické kritérid.

Odoberanie vzoriek z produkéného a spracovatelského
prostredia sa moZe stat uZitolnym ndstrojom
na zistovanie a prevenciu pritomnosti patogénnych
mikroorganizmov v potravindch.

Prevadzkovatelia potravindrskych podnikov by mali
v rdmci svojich postupov zaloZenych na zdsadich
HACCP a dalsich postupov kontroly hygieny sami
rozhodnif o potrebnej frekvencii odberu vzoriek
a testovania. V urcitych pripadoch je vSak potrebné
stanovit harmonizovant frekvenciu odberu vzoriek na
tirovni Spolocenstva predovietkym s cielom zabezpecit
rovnakd droveit kontrol, ktoré sa maju vykondvat
v ramci celého Spolocenstva.

U.v. EU L 157, 30.4.2004, s. 33, korigendum v U. v. EU L 195,
2.6.2004, s. 12.

U.v. ES L 13, 21.1.1993, p. 11.

U. v. ES L 165, 21.6.2001, s. 48. Rozhodnutic zmenené
a doplnené rozhodnutim 2004/379/ES (U. v. EU L 144,
30.4.2004, s. 1).

U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 2003/89/ES (U. v. EU L 308,
25.11.2003, s. 15).
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(24) Vysledky testov zdvisia od pouZitej analytickej metddy,
a preto by mala byt s kazdym mikrobiologickym
kritériom spdtd urcitd referencnd metdda. Prevddzkova-
telia potravindrskych podnikov by vsak mali mat
moznost vyuZivat aj iné analytické metdédy, ako sa
referen¢né met6dy, najma vak rychlejsie metody, pokial
pouzivanie  tychto alternativnych metdéd  vedie
k rovnocennym vysledkom. Na zaistenie harmonizovanej
implementdcie musi byt okrem toho pre kazdé kritérium
vymedzeny plin odberu vzoriek. Je vSak potrebné
umoznif pouzitie inych postupov odberu vzoriek
a testovania vritane pouzivania alternativnych indikdto-
rovych organizmov pod podmienkou, Ze tieto postupy
poskytuju rovnocenné zaruky bezpecnosti potravin.

(25) Mali by sa analyzovat trendy vysledkov testov, pretoZe st
s prihliadnutim na ich potencidl schopné odhalit
neziaduci vyvoj vo vyrobnom procese, o umoziuje
prevadzkovatelovi  potravindrskeho  podniku  prijat
ndpravné opatrenia predtym, ako je proces mimo
kontroly.

(26) Treba umoznit, aby sa mikrobiologické kritérid stano-
vené v tomto nariadeni preskiimali a v pripade potreby
a v zdujme zohladnenia vyvoja v oblasti bezpe¢nosti
potravin a potravindrskej mikrobioldgie revidovali alebo
doplnili. Tento vyvoj zahfiia vedecko-technicky
a metodologicky pokrok, zmeny prevalencie a tGrovni
kontamindcie, zmeny v rdmci populdcie zranitelnych
spotrebitelov, ako aj mozné vysledky hodnotenia rizik.

(27) PredovSetkym treba stanovit kritérid pre patogénne
virusy pri Zivych dvojchlopriovych mikkySoch, len ¢o
budi dostatocne vyvinuté prislusné analytické metédy. Je
takisto potrebné vytvorit spolahlivé metody pre dalsie
mikrobidlne nebezpecenstva, napr. Vibrio parahaemolyti-
cus.

(28) Ukdzalo sa, Ze implementdcia programov kontrol moze
vyrazne prispiet k zniZeniu prevalencie salmonel pri
produkénych zvieratich a v produktoch z nich ziska-
nych. Cielom nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 2160/2003 zo 17. novembra 2003 o kontrole
salmonel a ostatnych Specifikovanych zoonotickych
povodcov ochoreni z potravin (!) je zabezpecit prijatie
vhodnych a acinnych opatreni na kontrolu salmonel na
prislusnych stupiioch potravinového retazca. V kritéridch
pre miso a misové produkty by sa malo zohladnit
oCakdvané zlepSenie situdcie vo vyskyte salmonel na
trovni prvovyroby.

(29) V pripade urcitych kritérii bezpecnosti potravin je
vhodné udelif ¢lenskym Stitom prechodnd vynimku,
ktord im umozni dodrziavat menej prisne kritéria, ale len

() U.v.EUL 325, 12.12.2003, s. 1.

za predpokladu, Ze prislusné potraviny sa budd uvddzat
iba na vniitrostitny trh. Ak sa uplatni takdto prechodnd
vynimka, musi to c¢lensky §tdt ozndmif Komisii
a ostatnym clenskym $titom.

(30) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sd v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah posobnosti

V tomto nariadeni sa stanovuji mikrobiologické kritérid pre
niektoré mikroorganizmy a vykonévacie predpisy, ktoré musia
dodrziavat prevadzkovatelia potravindrskych podnikov pri
vykondvani vSeobecnych a $pecifickych hygienickych opatreni
podla ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 852/2004. Prislusny orgin
musi v stlade s nariadenim (ES) ¢ 882/2004 overovat
dodrziavanie  predpisov a kritérii ustanovenych tymto
nariadenim bez toho, aby bolo dotknuté jeho pravo
uskutoc¢iiovat dalsi odber vzoriek a analyzy na ticel zistovania
a posudzovania dalich mikroorganizmov, ich toxinov alebo
metabolitov, bud na overenie procesov v pripade potravin
podozrivych z toho, Ze nie si bezpecné, alebo v suvislosti
s analyzou rizika.

Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté iné
$pecifické predpisy na kontrolu mikroorganizmov, ustanovené
v pravnych predpisoch Spolocenstva, a najmi osobitné
hygienické predpisy pre potraviny ZzivociSneho povodu
ustanovené v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 (3), predpisy tykajlce sa parazitov, ustanovené
v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 854/
2004 (), a mikrobiologické kritérid ustanovené v smernici
Rady 80/777[EHS (4).

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov
Uplatiiujui sa tieto definicie:

a) ,mikroorganizmy“ st baktérie, virusy, kvasinky, plesne,
riasy, cudzopasné prvoky, mikroskopické cudzopasné
ervy a ich toxiny a metabolity;

b) ,mikrobiologické kritérium® je kritérium vymedzujtice
prijatelnost produktu, davky potravin alebo procesu na
zaklade nepritomnosti, pritomnosti alebo poctu mikro-
organizmov afalebo na zdklade mnozstva ich toxinov/
metabolitov v jednotke (jednotkdch) hmotnosti, objemu,
plochy alebo davky;

() U.v.EUL139, 30.4.2004, s. 55, korigendum v U. v. EU L 226,
25.6.2004, s. 22.

() U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 206, korigendum v U. v. EU
L 226, 25.6.2004, s. 83.

* U.v.ESL 229, 30.8.1980, s. 1.
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¢) kritérium bezpecnosti potravin® je kritérium vymedzu-
jlice prijatelnost produktu alebo dévky potravin, ktoré sa
vztahuje na produkty uvddzané na trh;

d)  kritérium hygieny procesu” je kritérium preukazujice
prijatelné fungovanie vyrobného procesu. Toto kritérium
sa nevztahuje na produkty uvddzané na trh. Stanovuje sa
nim indikativna hodnota kontamindcie, pri prekroceni
ktorej sa vyzaduji ndpravné opatrenia, aby sa zachovala
hygiena procesu v stlade s potravinovym pravom;

e) ,ddvka“ je skupina alebo siibor identifikovatelnych
produktov ziskanych v danom procese za prakticky
rovnakych okolnosti a vyprodukovanych na danom
mieste v rdmci jedného vymedzeného produkéného

obdobia;

f)  ,uchovatelnost“ je obdobie zodpovedajiice lehote pred-
chadzajiicej ,spotrebujete do“ (ddtum spotreby) alebo
ditumu minimdlnej trvanlivosti, ako st vymedzené
podla ¢ldnkov 9 alebo 10 smernice 2000/13/ES;

g) ,potravina urCend na priamu spotrebu“ je potravina,
ktorti producent alebo vyrobca ur¢il na priamu ludska
spotrebu bez toho, aby ju bolo potrebné varit alebo inak
opracovat na G¢inné odstrdnenie alebo zniZenie prislus-
nych mikroorganizmov na prijatelnti droven;

h) ,potravina urcend pre dojcatd“ je potravina Specificky
uréend pre dojcatd podla smernice Komisie 91/321/
EHS (1);

i) ,potravina ur¢end na osobitné medicinske ucely* je
dietetickd potravina na osobitné medicinske ucely
v zmysle smernice Komisie 1999/21/ES (3);

j)  vzorka“ je sada zlozend z jednej alebo niekolkych
jednotiek alebo cast litky vybrand roznymi prostried-
kami z populdcie alebo vyznamného mnozstva latky,
ktord je urcend na ziskanie informdcii o danom znaku
skiimanej populdcie alebo lidtky a na poskytnutie
podkladu pre rozhodnutie tykajice sa prislusnej popu-
lacie alebo latky, alebo prislusného procesu, ktorym bola
vytvorend;

k) ,reprezentativna vzorka“je vzorka, v ktorej st zachované
znaky davky, z ktorej je odobratd. Ide predovietkym
o pripad jednoduchej ndhodne odobratej vzorky, kde
kazda z jednotiek alebo dielov davky md dand rovnaka
pravdepodobnost, Ze bude zahrnutd do vzorky;

) ,dodrziavanie mikrobiologickych kritérii“ je ziskavanie
vyhovujiicich  alebo  prijatelnych ~ vysledkov podla
prilohy 1 pri testovani na hodnoty ustanovené pre
jednotlivé kritérid prostrednictvom odberu vzoriek,
vykondvania analyz a zavddzanie ndpravnych opatreni
v stlade s potravinovym pravom a pokynmi vydanymi
prislusnym orgdnom.

()  U.v.ESL 175, 4.7.1991, s. 35.
(® U.v.ESL 91, 741999, s. 29.

Cldnok 3

Vseobecné poziadavky

1. Previddzkovatelia potravindrskych podnikov musia zabez-
pecit, aby potraviny spliiali prislusné mikrobiologické kritérid
ustanovené v prilohe I. Na tieto tiCely musia prevadzkovatelia
potravindrskych podnikov v rdmci svojich postupov zaloze-
nych na zasadich HACCP spolu so zavedenim sprdvnej
hygienickej praxe prijimat na vSetkych stupiioch produkcie,
spracovania a distribticie potravin vritane maloobchodu
opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa:

a) vykonavalo dodivanie, zaobchddzanie so surovinami
a potravinami a spracovanie surovin a potravin, ktoré je
pod ich kontrolou, takym sposobom, aby boli splnené
kritérid hygieny procesu;

b) mohli pri odovodnene predvidatelnych podmienkach
distribucie, skladovania a pouzitia dodrziavat kritérid
bezpecnosti potravin uplatnitelné pocas celej uchovatel-
nosti produktov.

2. Podla potreby prevadzkovatelia potravindrskych podnikov
zodpovedni za vyrobu produktu vykondvajii Stidie podla
prilohy II s cielom presetrit dodrZiavanie prislusnych kritérii
pocas celej uchovatelnosti produktu. Ide najmi o potraviny
uréené na priamu spotrebu, ktoré st schopné podporovat rast
Listeria monocytogenes a ktoré mozu predstavovat riziko Listerie
monocytogenes pre verejné zdravie.

Potravindrske podniky mozu pri uskuto¢novani tychto tidif
spolupracovat.

Usmernenia na vykondvanie tychto §tidii mozu byt zahrnuté
do priruciek pre spravnu prax podla ¢linku 7 nariadenia (ES)
¢ 852/2004.

Cldnok 4

Testovanie na kritérid

1. Prevddzkovatelia potravinirskych podnikov musia pri
validdcii alebo overovani spravneho fungovania svojich
postupov zaloZenych na zdsadich HACCP a spravnej hygie-
nickej praxi vykondvat vhodné testovanie na mikrobiologické
kritéria podla prilohy L

2. O vhodnych frekvencidch odberov vzoriek rozhoduji
prevadzkovatelia potravindrskych podnikov okrem pripadov,
v ktorych sa v prilohe 1 ustanovuji $pecifické frekvencie
odberov vzoriek, pricom v tychto pripadoch musi frekvencia
odberov  vzoriek  zodpovedat  najmenej  frekvencii
podla prilohy . Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov
vykonaji toto rozhodovanie v rdmci svojich postupov
zalozenych na zdsadich HACCP a sprdvnej hygienickej praxe,
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pricom zohladnia ndvody na pouzitie potraviny.

Frekvencia odberov vzoriek sa moze prisposobit druhu
a velkosti potravindrskych podnikov pod podmienkou, Ze
nebude ohrozend bezpec¢nost potravin.

Cldnok 5
Specifické predpisy na testovanie a odber vzoriek

1. Analytické met6dy, pliny a metédy odberu vzoriek
v prilohe I sa pouziji ako referenéné metody.

2. Ked je takyto odber vzoriek potrebny na zabezpelenie
splnenia prislusnych kritérif, vzorky sa musia odoberat zo
spracovatelskych priestorov a zariadenia pouzivaného na
produkciu potravin. Pri tomto odbere vzoriek sa ako
referen¢nd metdéda pouzije norma ISO 18593.

Previddzkovatelia potravindrskych podnikov vyrdbajicich
potraviny urCené na priamu spotrebu, ktoré moézu pred-
stavovat riziko Listeria monocytogenes pre verejné zdravie,
musia ako sicast svojho planu odberu vzoriek odoberat
vzorky zo spracovatelskych priestorov a zo zariadeni na
dokaz Listeria monocytogenes.

Prevadzkovatelia potravindrskych podnikov vyrdbajicich
suSent pociatocnu dojcenska vyzivu alebo susené potraviny
na osobitné medicinske tcely urcené pre dojcatd do Siestich
mesiacov veku, ktoré predstavuji riziko Enterobacter sakazakii,
musia ako sdcast svojho planu odberov vzoriek monitorovat
spracovatelské priestory a zariadenia na pritomnost baktérii
Celade Enterobacteriaceae.

3. Polet jednotiek vzoriek planov odberov, ktory je
ustanoveny v prilohe I, mozZzno zredukovat, ak moze
prevadzkovatel potravinrskeho podniku na zdklade doterajsej
dokumentdcie preukdzat, Ze md Gcinné postupy zaloZené na
HACCP.

4. Ak je cielom testovania $pecificky zhodnotit prijatelnost
uréitych ddvok potravin alebo procesu, musia sa plany odberu
stanovené v prilohe I dodrzat ako minimadlne.

5. Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov mozu pouzit
pri odbere vzoriek a testovani aj iné postupy, ak mozu
prislusnému orgdnu uspokojivo preukdzat, Ze tieto postupy
poskytujii asponi rovnocenné ziruky. Tieto postupy mozu
zahfnat pouzitie alternativnych miest odberu vzoriek
a pouzitie analyz trendov.

Testovanie na alternativne mikroorganizmy a stivisiace mikro-
biologické limity, ako aj testovanie na iné analyty, ako su
mikrobiologické analyty, mozno povolit len pre kritérid
hygieny procesov.

Pouzitie alternativnych analytickych metdd je prijatelné
v pripade, ked st metédy validované podla referencnej

met6dy v prilohe 1 a ak sa pouZije autorizovand metdda,
ktord je certifikovand trefou stranou v stilade s protokolom
stanovenym v norme EN/ISO 16140 alebo inymi podobnymi
medzindrodne uzndvanymi protokolmi.

Ak si prevddzkovatel potravindrskeho podniku Zeld pouzivat
iné analytické met6dy, ako si vyssie uvedené validované
a schvélené certifikované metddy podla pododseku 3, tieto
metédy musia byt validované v stlade s medzindrodne
uzndvanymi protokolmi a ich pouzitie musi byt povolené
prislusnym orgdnom.

Cldnok 6

Poziadavky na oznacovanie

1. Ak sd splnené poziadavky na mikréby rodu Salmonella
v mletom mise, misovych pripravkoch a misovych vyrob-
koch zo vsetkych Zivocisnych druhov uréenych na spotrebu
po tepelnej uprave, stanovené v prilohe I, musi vyrobca
zretelne oznacit davky tychto produktov uvddzané na trh tak,
aby informoval spotrebitela o potrebe dokladnej tepelnej
upravy pred spotrebou.

2. Pokial ide o mleté miso, misové pripravky a masové
vyrobky vyrobené z hydinového misa, nebude sa od 1. janudra
2010 dalej vyzadovat oznacovanie uvedené v odseku 1.

Cldnok 7

Nevyhovujice vysledky

1. Ak vysledky testovania na kritérid  stanovené
v prilohe I nevyhovuju, prevadzkovatelia potravinovych
podnikov musia prijat opatrenia ustanovené v odsekoch 2
az 4 tohto ¢lanku spolu s ndpravnymi opatreniami uréenymi
v ich postupoch zaloZzenych na HACCP, ako aj iné opatrenia
potrebné na ochranu zdravia spotrebitelov.

Okrem toho prijmil opatrenia na zistenie priciny nevyhovu-
jucich vysledkov, aby sa predislo opitovnému vyskytu
neprijatelnej mikrobiologickej kontaminacie. Tieto opatrenia
mozu zahfat dpravy postupov zaloZenych na HACCP alebo
inych zavedenych opatreni na kontrolu hygieny potravin.

2. Ak testovanie na kritérid bezpecnosti potravin, ustano-
vené v kapitole I prilohy I, poskytne nevyhovujtice vysledky,
musi sa v sdlade s ¢lankom 19 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
produkt alebo ddvka potravin stiahnut z trhu alebo prevziat
spat. Produkty, ktoré uz boli uvedené na trh, ale ktoré este nie
st v maloobchode a ktoré nespliaji kritérid bezpecnosti
potravin, mozno podrobit dalsiemu spracovaniu oSetrenim,
ktoré odstrani prislusné nebezpecenstvo. Takéto oetrenie
mozu vykonat len prevddzkovatelia potravindrskych podni-

kov, avsak ini, ako sii prevddzkovatelia na trovni maloob-
chodu.
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Prevadzkovatel potravindrskeho podniku moéze pouzit davku
na iné Gcely, ako bola povodne urcend, s podmienkou, Ze toto
pouzitie nepredstavuje riziko pre zdravie verejnosti alebo
zvierat, a tieZ pod podmienkou, Ze o tomto pouziti rozhodol
v ramci postupov zaloZenych na zdsadich HACCP a spravnej
hygienickej praxe a Ze bolo povolené prislusnym orgdnom.

3. Dévku mechanicky separovaného misa (MSM), vyrobe-
ného technikami uvedenymi v kapitole III oddiele
V ods. 3 prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004, ktord
vykazuje nevyhovujice vysledky v suvislosti s kritériom
Salmonella, moZno pouzit v potravinovom refazci len na
vyrobu  tepelne  oSetrenych  misovych  vyrobkov
v prevadzkarniach schvélenych v silade s nariadenim (ES)
& 853/2004.

4.V pripade nevyhovujicich vysledkov v stvislosti
s kritériami hygieny procesu sa musia prijat opatrenia
ustanovené v prilohe I kapitole 2.

Cldnok 8
Docasnd vynimka

1. Pokial ide o dodrziavanie hodnoty ustanovenej
v prilohe I k tomuto nariadeniu pre Salmonellu v mletom
mise, masovych pripravkoch a misovych vyrobkoch urcenych
na spotrebu po tepelnej Gprave a uvadzanych na domdci trh
Clenského statu, udeluje sa podla ¢ldnku 12 nariadenia (ES)
¢. 852/2004 docasnd vynimka najdlhsie do 31. decembra
2009.

2. Clenské Staty, ktoré vyuziji tito moZznost, musia to
ozndmit Komisii a ostatnym clenskym $tdtom. Clensky stét:

a) zarudi, aby sa zaviedli vhodné prostriedky vrdtane
oznaCovania a osobitnej znacky nezamenitelnej
s identifikacnou znackou podla prilohy II oddielu
[ narjadenia (ES) ¢. 853/2004 na zabezpecenie toho,
aby sa vynimka uplatiiovala len na prislusné produkty,
ked si uvddzané na domdci trh, a aby produkty
odosielané v rdmci  obchodu v  Spolodenstve
zodpovedali kritéridm ustanovenym v prilohe [;

b)  zabezpedi, aby boli produkty, na ktoré sa vztahuje takdto
docasnd vynimka, zretelne oznacené informéciou o tom,
7ze musia byt pred spotrebou dokladne tepelne upravené;

¢) sa zavizuje, Ze pri testovani na kritérium Salmonella
podla clanku 4 pri vysledkoch, ktoré maju byt
s prihliadnutim na takiito docasnii vynimku prijatelné,
sa smie zistit ako pozitivna najviac jedna jednotka
z piatich jednotiek vzorky.

Cldnok 9
Analyzy trendov

Prevadzkovatelia potravinovych podnikov musia analyzovat
trendy vysledkov testov. Ak spozoruji trend smerujici
k nevyhovujicim vysledkom, musia bez zbytotného ome-
Skania prijat vhodné opatrenia na ndpravu situdcie, aby sa
zabréanilo vyskytu mikrobiologickych rizik.

Cldnok 10
Preskdmanie

Toto nariadenie sa preskima s ohladom na pokrok vo vede,
technoldgidch a metodoldgii, vyskytujice sa patogénne
mikroorganizmy v potravinach a informdcie z hodnotenia
rizika. Predovsetkym sa s ohladom na zmeny pozorované
v prevalencii salmonel zreviduji kritérid a podmienky tykajiice
sa pritomnosti salmonel na telach hovidzieho dobytka, oviec,
koz, koni, osipanych a hydiny.

Cldnok 11

ZruSenie
Rozhodnutie 93/51/EHS sa zrusuje.

Cldnok 12

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym dfiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2006.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vetkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 15. novembra 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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Kapitola

Kapitola

1

2

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

3.1.

3.2

PRILOHA I

Mikrobiologické kritérid pre potraviny

Kritérid bezpenosti POLravill ...........eouiiueent it
Kritérid Nygieny PrOCESU .........eoueentent ittt e
Miso a produkty Z neho .........oiiiii
Mlieko a mlie€ne VYrobKY ........ooueit i
VaJeln€ VITODKY ... veett ettt
Produkty rybolovi ...
Zelenina, ovocie a produkty z nich ............oo
Pravidld odberu vzoriek a pripravy testovanych vzoriek .................o
Vseobecné pravidld odberu a pripravy testovanych vzoriek ...

Bakteriologicky odber vzoriek na bitinkoch a v prevddzkarniach, kde sa vyrdba mleté maso a
MESOVE PIIPIAVKY ..ottt e e e
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3. Pravidld odberu a pripravy testovanych vzoriek

3.1. VSeobecné pravidld odberu a pripravy testovanych vzoriek

Ak neexistuji Specifickejsie pravidld odberu a pripravy testovanych vzoriek, ako referenné metddy sa pouzijii
prislusné normy ISO (Medzindrodnd organizdcia pre normalizéciu) a usmernenia Codex Alimentarius.

3.2. Bakteriologicky odber vzoriek na bitiinkoch a v previddzkarniach, kde sa vyriba mleté
miso a misové pripravky

Pravidld odberu vzoriek z tiel hovidzieho dobytka, oSipanych, oviec, koz a koni

Destruktivne a nedestruktivne metddy odberu vzoriek, vyber miest odberu vzoriek a pravidld uchovavania a prepravy
vzoriek st opisané v norme ISO 17604.

Pri kazdom odbere vzoriek sa musia ndhodnym vyberom odobrat vzorky z piatich tiel. Miesta odberu vzoriek sa
musia vybrat s ohladom na technoldgiu zabijania pouzivani v kazdej prevddzkarni.

Pri odbere vzoriek na analyzy Enterobacteriaceae a na celkovy pocet mikroorganizmov sa musia vzorky odobrat zo
Styroch miest z kazdého tela. Destruktivnou metédou sa musia odoberat Styri vzorky tkaniva, ktoré celkovo
predstavujii 20 cm?. Ak sa na tento Gcel pouZiva nedestruktivna metéda, musi plocha odberu vzoriek pokryvat
najmenej 100 cm? (50 cm? pri telich malych prezivavcov) na jedno miesto odberu.

Pri odbere vzoriek na analyzu Salmonella sa musi pouzit abrazivna metéda odberu vzoriek hubkovym tampénom.
Plocha odberu musi pokryvat najmenej 100 cm? na jedno vybrané miesto.

Po odbere vzoriek z roznych miest odberu z tela sa vzorky musia pred vysetrovanim zlozit do sithrnnej vzorky.

Pravidld odberu vzoriek z tiel hydiny

Na analyzu na Salmonellu sa musia pri kazdom odbere vzoriek ndhodnym vyberom odobrat vzorky najmenej z 15 tiel
po vychladeni. Z kazdého tela sa musi odobrat priblizne 10 g kiisok koze z krku. Pred vySetrenim sa vzdy musia
zlozit vzorky koze z krku z troch tiel do sithrnnej vzorky tak, aby sa vytvorilo 5 x 25 g kone¢nych vzoriek.

Ndvody na odber vzoriek

Podrobnejsie usmernenie na odber vzoriek z tiel, najmé pokial ide o miesta odberu vzoriek, sa moézu zahrnit do
priruciek spravnej praxe, uvedenych v ¢ldnku 7 nariadenia (ES) ¢. 852/2004.

Frekvencia odberu vzoriek z tiel, mletého mdsa, mdasovych pripravkov a mechanicky separovaného mdsa

Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov, ktorf prevddzkujui bitinky alebo prevddzkarne na vyrobu mletého misa,
misovych vyrobkov alebo mechanicky separovaného misa, musia odoberat vzorky na mikrobiologickd analyzu
najmenej raz do tyzdna. V zdujme zabezpecenia pokrytia vietkych dni v tyzdni sa musi defl odberu vzorky kazdy
tyZzden menit.

Pokial ide o odber vzoriek mletého méasa a mésovych pripravkov na E. coli a celkovy pocet mikroorganizmov a odber
vzoriek z tiel na Enterobacteriaceae a celkovy pocet mikroorganizmov, frekvenciu testovania mozno zniZit na kazdé dva
tyzdne, ak sa dosiahli vyhovujice vysledky pocas Siestich po sebe nasledujicich tyzdriov.

V pripade odberu vzoriek mletého misa, masovych pripravkov a vzoriek z tiel na Salmonellu sa frekvencia moze znizit
na kazdé dva tyzdne, pokial sa ziskali vyhovujiice vysledky pocas 30 po sebe nasledujicich tyzdiov. Frekvenciu pri
odbere vzoriek na salmonelu mozno znizit aj uplatiiovanim celotitneho alebo regiondlneho programu kontroly
salmonel, ak tento program obsahuje testovanie nahrddzajiice vyssie uvedeny odber vzoriek. Frekvenciu odberu
vzoriek mozno dalej zniZit, ak sa celostitnym alebo regiondlnym programom kontroly salmonel preukdze, Ze pri
zvieratdch, ktoré bitinok nakupuje, je nizka prevalencia salmonel.
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Po oddvodneni na zdklade analyzy rizika a po ndslednom povoleni prislusnym orgdnom vsak mozno malym
bitinkom a prevddzkarniam vyrdbajicim mleté miso a masové pripravky v malych mnozstvich povolit vynimku
z tychto frekvencif odberu vzoriek.



L 338/26

Uradny vestnik Eurépskej tinie

22.12.2005

PRILOHA II

Stadie uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 zahffaji:

$pecifikdcie fyzikdlno-chemickych vlastnostni produktu, ako st pH, a " obsah soli, koncentracia konzerva¢nych
laitok a druh obalového systému, zohladiujic pritom podmienky skladovania a spracovania, moznosti

kontamindcie a oc¢akdvanti uchovatelnost, a

informédcie o dostupnej vedeckej literatire a o tdajoch z vyskumu, ktoré sa tykaji rastovych vlastnosti
a prezivania prislusnych mikroorganizmov.

Ak je to na zdklade uvedenych stadii potrebné, musi prevddzkovatel' potravindrskeho podniku uskutocnit dalsie
studie, ktoré mozu zahffat:

prediktivne matematické modelovanie pre prislusnt potravinu s pouzitim kritickych faktorov rastu alebo
prezivania prislusnych mikroorganizmy v danom produkte,

testy na zistenie schopnosti rastu alebo prezivania vhodne naockovaného prislusného mikroorganizmu
v produkte za roznych odovodnene predvidatelnych podmienok skladovania,

$tadie hodnotenia rastu alebo prezivania prislusnych mikroorganizmov, ktoré sa moézu v produkte vyskytovat
pocas jeho uchovatelnosti za odovodnene predvidatelnych podmienok distribicie, skladovania a pouZivania.

Uvedené stidie musia zohladnovat inherentnd variabilitu sivisiacu s produktom, prislusnymi mikroorganizmami
a podmienkami spracovania a skladovania.



