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NARIZENI KOMISE (ES) & 2073/2005

ze dne 15. listopadu 2005

o mikrobiologickych kritériich pro potraviny

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin ('),
a zejména na ¢l. 4 odst. 4 a ¢lanek 12 uvedeného nafizend,

vzhledem k témto ddvodim:

1

Jednim ze zakladnich cilG potravinového prava je vysoky
stupent ochrany vefejného zdravi, jak je stanoveno
v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/
2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zdsady a pozadavky potravinového prdva, zfizuje se
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin (%). Mikrobiolo-
gickd nebezpeci v potravindch pfedstavuji hlavni zdroj
onemocnéni z potravin u lidi.

Potraviny nesméji obsahovat mikroorganismy nebo jejich
toxiny ¢ metabolity v mnozZstvich, kterd ptedstavuji
nepiijatelné riziko pro lidské zdravi.

Nafizeni (ES) ¢. 178/2002 stanovi obecné pozadavky na
bezpecnost potravin, podle nichz potravina nesmi byt
uvedena na trh, neni-li bezpe¢nd. Provozovatelé potravi-
nafskych podnikd jsou povinni stdhnout potravinu, kterd
neni bezpend, z trhu. Ve snaze pfispét k ochrané
vefejného zdravi a zabrdnit rozdilnym vykladim je
vhodné stanovit harmonizovand bezpecnostni kritéria
pfijatelnosti potravin, zejména s ohledem na ptitomnost
nékterych patogennich mikroorganism.

Ut. vést. L 139, 30.4.2004, s. 1, opraveno v Uf. vést. L 226,
25.6.2004, s. 3.

UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizen{ ve znéni nafizeni (ES)
¢ 1642/2003 (UK. vést. L 245, 29.9.2003, s. 4).

Mikrobiologickd kritéria jsou rovnéz voditkem pro
stanoveni pfijatelnosti potravin a postupu jejich vyroby,
manipulace a distribuce. PouZzivani mikrobiologickych
kritérii by mélo byt nedilnou soucdsti provadéni postupti
zaloZenych na zasadich HACCP a dalsich opatfeni na
kontrolu hygieny.

Bezpecnost potravin se zajistuje predeviim preventivnim
pfistupem, napiiklad provddénim sprévné hygienické
praxe a pouZzivinim postupli zaloZenych na zdsadich
analyzy rizik a kritickych kontrolnich bod& (HACCP).
Mikrobiologickd kritéria je mozné pouzit pii validaci
a ovéfovani postupli zalozenych na zdsadaich HACCP
a dalsich opatfeni na kontrolu hygieny. Je proto vhodné
stanovit mikrobiologickd kritéria vymezujici pfijatelnost
postupi a rovnéz mikrobiologickd kritéria pro bez-
pecnost potravin stanovujici limit, pfi jehoz prekroceni
musi byt potravina povazovéna za nepfijatelné kontami-
novanou mikroorganismy, pro néz jsou kritéria stano-
vena.

Podle clanku 4 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 museji
provozovatelé  potravindiskych podnikd  dodrzovat
mikrobiologicka kritéria. To by mélo zahrnovat vySetieni
podle hodnot stanovenych pro jednotlivd kritéria pro-
stfednictvim  odbéru  vzorkd, provedeni vySetfeni
a ndpravnych opatfeni v souladu s potravinovym pravem
a pokyny piislusného orgidnu. Je proto vhodné stanovit
provadéci opatfeni k analytickym metoddm zahrnujici
v piipadé potieby nejistotu méfeni, plan odbéru vzork,
mikrobiologické limity a pocet analytickych jednotek,
které maji byt v souladu s uvedenymi limity. Dale je
vhodné stanovit provadéci opatieni tykajici se potraviny,
na niz se kritérium vztahuje, bodd potravinového
fetézce, v nichz kritérium plati, a rovnéz opatteni, kterd
maji byt pfijata v piipadé nesplnéni kritéria. Mezi
opatfeni, kterd museji provozovatelé potravinafskych
podnikd pfijimat, aby zajistili dodrZovani kritérii vyme-
zujicich pfijatelnost postupu, mize mimo jiné patfit
kontrola surovin, hygieny, teploty a Gdrznosti produktu.
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/
2004 ze dne 29. dubna 2004 o Gfednich kontroldch za
tcelem ovéfeni dodrzovani pravnich predpisti tykajicich
se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych
zivotnich podminkdch zvifat (') uklddd clenskym statim
povinnost zajistit, aby tfedni kontroly byly provadény
pravidelng, na zakladé rizik a s pfiméfenou Cetnosti. Tyto
kontroly je tfeba provaddét v piislusnych fazich vyroby,
zpracovani a distribuce potravin s cilem zajistit, aby
provozovatelé potravinafskych podnika dodrzovali kri-
téria stanovend v tomto nafizeni.

Sdéleni Komise o strategii Spolecenstvi pro stanoveni
mikrobiologickych kritérii pro potraviny (3 popisuje
strategii ke stanoveni a pfezkoumdni kritérii v pravnich
piedpisech Spolecenstvi, jakoz i zdsady pro vypracovani
a uplatiovani téchto kritérif. Tato strategie by méla byt
pouzita pii stanovovani mikrobiologickych kritérif.

Védecky vybor pro veterindrni opatfeni tykajici se
vefejného zdravi (SCVPH) vydal dne 23. zdii 1999
stanovisko k hodnoceni mikrobiologickych kritérii pro
potravindfské produkty Zivocisného plivodu urcené
k lidské spotiebé. Zdiraznil, ze je dilezité, aby
mikrobiologickd kritéria vychazela z formdlniho hodno-
ceni rizika a mezindrodné schvilenych zdsad. Ve
stanovisku se doporucuje, aby mikrobiologickd kritéria
byla vyznamnd a G¢innd ve vztahu k ochrané zdravi
spotfebiteld. SCVPH navrhl jako pfechodnd opatfeni do
doby, nez budou k dispozici formdlni hodnoceni rizik,
urcitd prezkoumand kritéria.

SCVPH zdroven vydal zvldstni stanovisko k Listeria
monocytogenes. V tomto stanovisku se doporucuje, aby
se jako cil stanovilo udrzovdni koncentrace Listeria
monocytogenes v potravinich pod 100 KTJ/g. Védecky
vybor pro potraviny (SCF) s témito doporuenimi
vyslovil ve svém stanovisku ze dne 22. Cervna 2000
souhlas.

Ve dnech 19.-20. zaf{ 2001 piijal SCVPH stanovisko
k Vibrio wulnificus a Vibrio parahaemolyticus. Dogel
k zévéru, ze védecké tudaje, které jsou v soucasnosti
k dispozici, nepodporuji stanoveni zvldstnich kritérif pro
patogenni mikroorganismy V. vulnificus a parahaemolyticus
v moiskych plodech. Doporucil vsak vytvofeni pravidel
spravné praxe, aby se zajistilo uplatiiovdni spravné
hygienické praxe.

Ut. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1, opraveno v Uf. vést. L 191,
28.5.2004, s. 1.

SANCO(1252/2001. Diskusni zprava o strategii pro stanoveni
mikrobiologickych kritérii pro potraviny v pravnich pfedpisech
Spolecenstvi, s. 34.

(12)

(15)

Ve dnech 30.-31. ledna 2002 vydal SCVPH stanovisko
k virim skupiny Norwalk (,Norwalk-like viruses®, NLV,
noroviry). V uvedeném stanovisku dosel k zdvéru, 7e
bézné fekdlni indikatory jsou pro prokdzani pitomnosti
¢i nepfitomnosti NLV nespolehlivé a Ze spoléhdni se na
odstranéni fekdlnich bakterii jako indikitoru ke stanoveni
délky trvani ¢istictho procesu u mekkysti neni bezpecnou
praxi. V piipadé uplatiiovani bakteridlnich indikatora se
jako indikdtor fekalni kontaminace v oblastech sbéru
mékkyst rovnéZ doporucuje pouzivat E. coli, a nikoliv
fekalni koliformni bakterie.

Dne 27. tinora 2002 prijal SCF stanovisko k specifikacim
pro Zelatinu z hlediska zdravi spotfebiteld. Dosel
k zavéru, Ze mikrobiologickd kritéria stanovend
v kapitole 4 piilohy II smérnice Rady 92/118/EHS ze
dne 17. prosince 1992 o veterindrnich a hygienickych
pfedpisech pro obchod s produkty Zivo¢isného ptvodu
ve Spolecenstvi a jejich dovoz do Spolecenstvi, pokud se
na né nevztahuji zvldstni predpisy SpoleCenstvi uvedené
v kapitole I piflohy A smérnice 89/662/EHS, a pokud jde
o patogenn{ piivodce, smérnice 90/425/EHS (%) jsou
z hlediska zdravi spotfebitelti ptehnand, a povazoval za
dostate¢né pouzivini povinného mikrobiologického
kritéria pouze pro salmonely.

Ve dnech 21.-22. ledna 2003 vydal SCVPH stanovisko
k E. coli produkujici verocytotoxin (VTEC). Ve svém
stanovisku dosel k zavéru, Ze pouzivani mikrobiologické
normy pro koneny produkt v piipadé VTEC O157
pravdépodobné nepovede k vyznamnému snizeni sou-
visejictho rizika pro spotiebitele. Mikrobiologické
pokyny zaméfené na sniZeni fekdlni kontaminace na
vSech stupnich potravinového fetézce vSak mohou
pfispét ke snizeni rizik pro vefejné zdravi, a to véetné
rizika VTEC. SCVPH ur¢il tyto kategorie potravin, v nichz
pfedstavuje VTEC nebezpedi pro vefejné zdravi: syrové
nebo nedostatecné tepelné upravené hovézi maso
a ptipadné maso z dalich pfezvykavcl, mleté maso
a fermentované hovézi maso a vyrobky z ngj, syrové
mléko a vyrobky ze syrového mléka, Cerstvé produkty,
zejména naklicend semena a nepasterizované ovocné
a zeleninové §tavy.

Ve dnech 26.-27. biezna 2003 piijal SCVPH stanovisko
ke stafylokokovym enterotoxiniim v mlé¢nych vyrobcich,
zejména v syrech. Doporucil piezkoumdni kritérif pro
koagulazopozitivni stafylokoky v syrech, v syrovém
mléku uréeném ke zpracovini a v suSeném mléku.
Kromé toho by kritéria pro stafylokokové enterotoxiny
méla byt stanovena u syrti a suSeného mléka.

Uf. vést. L 62, 15.3.1993, s. 49. Smérnice nqposledy
pozménénd nafizenim Komise (ES) ¢. 445/2004 (Uf. vést.
L 72, 11.3.2004, s. 60).
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(16) Ve dnech 14.-15. dubna 2003 pfijal SCVPH stanovisko potravin a hygienickych podminek pro produkci nékte-

k salmoneldm v potravindch. Podle tohoto stanoviska
patii do kategorii potravin potencidlné ptedstavujicich
vysoké riziko pro vefejné zdravi syrové maso a nékteré
produkty urcené ke spotiebé za syrova, syrové
a nedostatecné tepelné upravené vyrobky z dribeziho
masa, vejce a produkty obsahujici syrovd vejce, nepa-
sterizované mléko a nékteré vyrobky z négj. Nebezpeci
pfedstavuji také naklicend semena a nepasterizované
ovocné $tavy. Vybor doporucil, aby rozhodnuti o potiebé
mikrobiologickych kritérii bylo pfijato na zdkladé jeho
schopnosti chranit spotfebitele a na zdkladé jeho
proveditelnosti.

Védeckd komise pro biologickd nebezpedi (komise
BIOHAZ) zfi{zend pfi Evropském tfadu pro bezpecnost
potravin (EFSA) vydala dne 9. zdfi 2004 stanovisko
k mikrobiologickym rizikiim v pocdtecni a pokracovaci
kojenecké vyzivé. Dosla k zivéru, Ze salmonely
a Enterobacter sakazakii jsou nejnebezpecnéjsimi mikroor-
ganismy v pocatecni kojenecké vyzivé, vyzivé uréené pro
zvldstni 1é¢ebné dcely a pokracovaci kojenecké vyzivé.
Pritomnost téchto patogennich mikroorganismti pfed-
stavuje znacné riziko, jestlize podminky po rekonstituci
umoziuji mnoZeni. Enterobacteriaceae, jejichz piftomnost
je Castéjsi, by mohly byt pouzity jako indikator rizika.
EFSA doporucil sledovani bakterit Celedi Enterobacteriaceae
a provadéni vysetfeni na jejich pfitomnost ve vyrobnim
prostfedi i v kone¢ném produktu. Kromé patogennich
druhti viak Celed Enterobacteriaceae zahrnuje také druhy
piitomné v Zivotnim prostiedi, které se casto vyskytuji
v prostiedi vyroby potravin, aniz by pfedstavovaly
nebezpedi pro zdravi. Proto je mozné pouzit celed
Enterobacteriaceae k béznému sledovani a v piipadé jejich
piitomnosti lze zahdjit vySetfeni na specifické patogenni
mikroorganismy.

Prozatim nebyly vytvofeny mezindrodni pokyny pro
mikrobiologickd kritéria tykajici se velkého mnoZstvi
potravin. Pfi stanovovani mikrobiologickych kritérii se
vSak Komise fidila pokynem Codexu Alimentarius
,<Zasady stanovovdni a pouZzivini mikrobiologickych
kritérii pro potraviny CAC/GL 21 - 1997“ a rovnéz
radami vybortt SCVPH a SCFE. Byly zohlednény platné
specifikace Codexu tykajici se vyrobka ze suSeného
mléka, potravin pro kojence a déti a histaminové
kritérium pro nékteré ryby a produkty rybolovu. Pfijeti
kritérii Spolecenstvi by mélo prospét obchodu diky
tomu, Ze se stanovi harmonizované mikrobiologické
pozadavky na potraviny a nahradf{ kritéria jednotlivych
¢lenskych statd.

Je tieba pfezkoumat mikrobiologickd kritéria stanovend
pro nékteré kategorie potravin Zivocisného ptvodu ve
smérnicich, které byly zruSeny smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2004/41/ES ze dne 21. dubna 2004,
kterou se zruduji nékteré smérnice tykajici se hygieny

(22)

(23)

rych produktt Zivocisného pivodu urcenych k lidské
spotfebé a pro jejich uvadéni na trh a kterou se méni
smérnice Rady 89/662/EHS a 92/118/EHS a rozhodnuti
Rady 95/408/ES (1), a rovnéz je nutné stanovit s ohledem
na védeckd stanoviska kritéria novd.

Do tohoto nafizeni jsou vclenéna mikrobiologickd
kritéria stanovend v rozhodnuti Komise 93/51/EHS ze
dne 15. prosince 1992 o mikrobiologickych kritériich
pro produkci vafenych koryst a mékkysa se schran-
kami (3. Je proto tfeba uvedené rozhodnuti zrusit.
Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti Komise 2001/471/ES
ze dne 8. Cervna 2001 o pravidlech pro pravidelné
vnitropodnikové kontroly obecné hygieny podle smér-
nice 64[433[/EHS o hygienickych otdzkich produkce
Cerstvého masa a jeho uvadéni na trh a smérnice 71/118/
EHS o hygienickych otdzkich produkce <&erstvého
driibeziho masa a jeho uvddéni na trh (%) se s G¢inkem
od 1. ledna 2006 zruuje, je tieba vclenit do tohoto
nafizeni mikrobiologickd kritéria stanovend pro jate¢né
upravena téla.

Producent nebo vyrobce potravinafského produktu musi
rozhodnout, zda miize byt produkt konzumovan jako
takovy, aniz by bylo nutné jej tepelné upravovat ¢i jinak
zpracovavat s cilem zajistit jeho bezpecnost a dodrzovani
mikrobiologickych kritérii. Podle ¢lanku 3 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne
20. bfezna 2000 o sblizovani pravnich pfedpisti
Clenskych stdth tykajicich se oznacovani potravin, jejich
obchodni tpravy a souvisejici reklamy (%) se pii oznaco-
véani potravin uvddi ndvod k pouziti jako povinny tdaj
v piipadé potraviny, kterou by bez tohoto navodu nebylo
mozné vhodnym zptisobem pouzit. Tento ndvod by méli
provozovatelé potravindfskych podnikil brat v potaz pii
rozhodovani o vhodné cetnosti odbéru vzorkd
k vySetfeni podle mikrobiologickych kritérii.

Odebirdni vzorkit z produkéntho a zpracovatelského
prostfedi mizZe byt uziteCnym nastrojem ke zjitovani
a prevenci pitomnosti patogennich mikroorganismi
v potravinach.

Provozovatelé potravindiskych podnik by méli v rdmci
svych postupti zaloZenych na zasadich HACCP a dalsich
postupt kontrol hygieny sami rozhodnout o potiebné
Cetnosti odbéru vzorkd a vysetfeni. V nékterych pii-
padech vsak mutze byt nutné stanovit harmonizovanou
Cetnost odbéru vzorktl na trovni Spolecenstvi, zejména
s cilem zajistit stejnou troveri kontrol, které maji byt
provadény v rdmci celého Spolecenstvi.

Uf. vést. L 157, 30.4.2004, s. 33, opraveno v Ut vést. L 195,
2.6.2004, s. 12.

UF. vést. L 13, 21.1.1993, s. 11.

Uf. vést. L 165, 21.6.2001, s. 48. Rozhodnuti ve znéni
rozhodnuti 2004/379/ES (Uf“ vést. L 144, 30.4.2004, s. 1).
Uf. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy
pozménénd smérnici  2003/89/ES  (Ui. vést. L 308,
25.11.2003, s. 15).
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(24) Vysledky vysetfeni zaviseji na pouzité analytické metodg,
a proto by méla byt s kazdym mikrobiologickym
kritériem spjata urcitd referencéni metoda. Provozovatelé
potravindiskych podnikd by vsak méli mit moznost
pouzivat jiné analytické metody, nez jsou metody
referen¢ni, zejména pak rychlejsi metody, pokud oviem
pouzivaini  téchto  alternativnich  metod  vede
k rovnocennym vysledktim. K zaji§téni harmonizova-
ného provadéni musi byt pro kazdé kritérium rovnéz
vymezen plin odbéru vzorkd. Je vSak nutné umoZnit
pouzivéani jinych plant odbéru vzorkd a vySetieni, vetné
pouzivani alternativnich indikdtorovych organismi, za
pfedpokladu, Ze tyto plany poskytuji rovnocenné zaruky
bezpecnosti potravin.

(25) Je tieba analyzovat trendy ve vysledcich vysetfeni, nebot
tyto trendy mohou poukizat na nezddouci vyvoj ve
vyrobnim procesu a mohou provozovateli potravindf-
ského podniku umoznit provedeni ndpravnych opatfeni
pted tim, neZ se postup vymkne kontrole.

(26) Je tfeba umoznit pfezkoumdni mikrobiologickych kritéri
stanovenych v tomto nafizen{ a tato kritéria by méla byt
v zdjmu zohlednéni vyvoje v oblasti bezpecnosti potravin
a potravinaiské mikrobiologie pfipadné podrobena revizi
¢i doplnéna. Tento vyvoj zahrnuje védecko-technicky
a metodicky pokrok, zmény rozsifeni a tirovni kontami-
nace, zmény populace zranitelnych spotiebiteld, jakoz
i mozné vysledky hodnoceni rizik.

(27) Zejména je tieba stanovit kritéria pro patogenni viry
v zZivych mlzich, jakmile budou dostate¢né vyvinuty
piislusné analytické metody. Je rovnéz nutné vyvinout
spolehlivé metody pro dalsi mikrobidlni nebezpedi, napt.
Vibrio parahaemolyticus.

(28) Bylo prokdzéno, Ze provadéni programi kontrol muze
vyrazné piispét ke sniZeni rozsifeni salmonel
v uzitkovych zvifatech a produktech z nich. Cilem
nafzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 2160/
2003 ze dne 17. listopadu 2003 o tlumeni salmonel
a nékterych jinych ptvodct zoondz vyskytujicich se
v potravnim fetézci (1) je zajistit, aby byla piijata vhodnd
a ti¢innd opatfeni na tlumeni salmonel na odpovidajicich
stupnich potravinového fetézce. Kritéria pro maso
a vyrobky z né& by méla odraZet ocekdvané zlepSeni
salmonelové situace na stupni prvovyroby.

(29) V piipadé nékterych kritérii bezpecnosti potravin je
vhodné poskytnout clenskym stitim pfechodnou
odchylku, kterd jim umozni napliovat méné pisnd
kritéria, ovSem pouze za pfedpokladu, Ze budou

() UF vest. L 325, 12.12.2003, s. 1.

piislusné potraviny uvaddény pouze na trh daného
Clenského stitu. Pfi pouziti této prechodné odchylky
jsou clenské stity povinny tuto skutenost oznamit
Komisi a ostatnim clenskym stattim.

(30) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Predmét a oblast piisobnosti

Toto nafizen{ stanovi mikrobiologickd kritéria pro nékteré
mikroorganismy a provadéci pravidla, kterd musi provozova-
telé potravindfskych podnikit dodrzovat pfi provadéni obe-
cnych a zvldstnich hygienickych opatfeni podle ¢lanku 4
nafizeni (ES) ¢. 852/2004. Piislusny orgin ovéfi podle
nafizeni (ES) ¢. 882/2004, zda jsou dodrzovana pravidla
a kritéria stanovend v tomto nafizeni, aniZ je dotéeno pravo
piislusného organu provadét dalsi odbéry vzorka a vysetfeni
za Ucelem prikazu a méfeni jinych mikroorganismu, jejich
toxint & metabolit, a to bud v rdmci ovéfovani procest
v piipadé potravin, u nichZ existuje podezfeni, Ze nejsou
bezpecné, nebo v souvislosti s analyzou rizik.

Toto nafizeni se pouzije, aniz jsou dotena jind zvlastni
pravidla pro kontrolu mikroorganisma stanovend v pravnich
pfedpisech Spolecenstvi, a zejména zdravotni normy pro
potraviny stanovené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 853/2004 (?), pravidla tykajici se parazitli stanovend
v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 (%)
a mikrobiologickd kritéria stanovend v rdmci smérnice Rady
80/777[EHS (3.

Cldnek 2
Definice
PouZiji se tyto definice:

a) ,mikroorganismy“ se rozumi bakterie, viry, kvasinky,
plisné, fasy, cizopasni prvoci, mikroskopicti cizopasni
helminti a jejich toxiny a metabolity;

b) ,mikrobiologickym kritériem“ se rozumi kritérium
vymezujici pfijatelnost produktu, partie potravin nebo
procesu na zdkladé nepfitomnosti, pfitomnosti ¢i poctu
mikroorganismt ajnebo na zdkladé mnozstvi jejich
toxinti/metabolitd na jednotkuly hmotnosti, objemu,
plochy ¢i partie;

() Ut vést. L 139, 30.4.2004, s. 55, opraveno v UF. vést. L 226,
25.6.2004, s. 22.

() Ut vést. L 139, 30.4.2004, s. 206, opraveno v UF. vést. L 226,
25.6.2004, s. 83.

#) U vest. L 229, 30.8.1980, s. 1.
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¢) kritériem bezpecnosti potravin“ se rozumi kritérium v souladu s potravinovym pravem a pokyny piislusného

vymezujici piijatelnost produktu nebo partie potraviny,
které se vztahuje na produkty uvddéné na trh;

Jkritériem hygieny vyrobniho procesu® se rozumi
kritérium udavajici pfijatelné fungovéni vyrobniho pro-
cesu. Toto kritérium se nevztahuje na produkty uvadéné
na trh. Stanovi orientatni hodnotu kontaminace, pfi
jejimz pfekroceni jsou vyZadovdna ndpravnd opatieni
s cilem udrzet hygienu procesu v souladu
s potravinovym pravem;

Lpartii“ se rozumi skupina nebo soubor identifikovatel-
nych produktd ziskanych na zdkladé urcitého procesu za
prakticky totoznych okolnosti a vyprodukovanych na
urcitém misté v ramci vymezeného produkéniho obdobf;

,dobou udrznosti“ se rozumi obdobi piedchdzejici bud
datu ,spottebujte do“, nebo datu minimdlni trvanlivosti
podle ¢lankd 9 a 10 smérnice 2000/13[ES;

,potravinou uréenou k piHmé spotiebé“ se rozumi
potravina, kterd je producentem nebo vyrobcem urcena
k piimé lidské spotfebé, aniz by bylo nutné ji tepelné
upravovat ¢i jinak zpracovdvat za ucelem ucinného
odstranéni ¢i snizeni dotCenych mikroorganismii na
piijatelnou troven;

L,potravinou urcenou pro kojence* se rozumi{ potravina
urCend zvlasté pro kojence podle smérnice Komise 91/
321/EHS (});

,potravinou urenou pro zvldstni 1écebné ucely” se
rozumi dietni potravina pro zvlastni 1écebné dcely podle
smérnice Komise 1999/21/ES (;

,vzorkem“ se rozumi soubor tvofeny jednou nebo
nékolika jednotkami nebo ¢dst materidlu, ktery/d byl/
a vybrdn/ a rlznymi zptsoby z celku nebo
z vyznamného mnoZstvi materidlu a ktery/a ma poskyt-
nout informace o daném znaku zkoumaného celku nebo
materidlu a md tvofit zdklad pro rozhodnuti o doty¢ném
celku nebo materidlu nebo o procesu, ktery vedl k jeho
vzniku;

Jeprezentativnim vzorkem*“ se rozumi vzorek, v némz
jsou zachovany znaky partie, z niZ je odebrdn. Tak je
tomu zejména u prostého namdtkového vzorku, kde
kazdy z ¢lend nebo dili partie md stejnou pravdépo-
dobnost zahrnuti do vzorku;

,<dodrzovanim mikrobiologickych kritérii se rozumi
ziskdvani vyhovujicich & pfijatelnych vysledkd podle
piilohy I pfi provadéni vySetfeni podle hodnot stanove-
nych pro jednotlivd kritéria prostfednictvim odbéru
vzorkil, provadéni vySetfeni a ndpravnych opatieni

UF. vést. L 175, 4.7.1991, s. 35.
UF. vést. L 91, 7.4.1999, s. 29.

organu.

Cldnek 3

Obecné pozadavky

1. Provozovatelé potravindfskych podnikii museji zajistit,
aby potraviny spliovaly piislusnd mikrobiologickd kritéria
podle piilohy I Za timto uCelem museji provozovatelé
potravinafskych podnikd ve viech fazich vyroby, zpracovani
a distribuce potravin, véetné maloobchodu, v rdmci svych
postupti  zaloZenych na  zdsadich HACCP  spolu
s uplatilovanim spravné hygienické praxe pijimat opatieni
k zajisténi toho,

a)  aby suroviny a potraviny podléhajici jejich kontrole byly
dodévany, zpracovavany a bylo s nimi manipulovano tak,
ze se dodrzi kritéria hygieny vyrobniho procesu;

b) aby kritéria bezpecnosti potravin platnd po celou dobu
tdrznosti produktt mohla byt dodrZena za rozumné
pfedvidatelnych ~ podminek  distribuce, skladovani
a pouZivani.

2. Provozovatelé potravinafskych podniki odpovédni za
vyrobu produktu museji v piipadé potfeby providét studie
podle prilohy II s cilem provéfit, zda jsou po celou dobu
udrznosti dodrzovédna piislusnd kritéria. To se tykd zejména
potravin uréenych k piimé spotiebé, které podporuji rist
Listeria monocytogenes a které mohou pfedstavovat riziko
Listeria monocytogenes pro vefejné zdravi.

Potravindfské podniky mohou pfi provadéni téchto studif
spolupracovat.

Pokyny pro providdéni téchto studii mohou byt zahrnuty do
pokynt pro spridvnou praxi podle ¢linku 7 nafizeni (ES)
¢. 852/2004.

Cldnek 4

Providéni vySetfeni podle kritérii

1. Provozovatelé potravindiskych podnikii museji pfi vali-
daci a ovéfovani spravného fungovini svych postupt
zalozenych na zdsadich HACCP a spravné hygienické praxe
v piipadé potfeby provadét vySetfeni podle mikrobiologickych
kritérii stanovenych v pfiloze L

2. O vhodné cetnosti odbéru vzorkd rozhodnou pro-
vozovatelé potravindiskych podnikd, nestanovi-li ovsem
pilloha 1 zvldstni cetnost odbéru vzorkd, pficemz
v takovych piipadech odpovidd cetnost odbéru vzorkd
nejméné Cetnosti stanovené v piiloze 1. Provozovatelé potra-
vindfskych podniki takto rozhodnou v rdmci svych postupil
zaloZenych na zdsaddch HACCP a sprdvné hygienické praxe,
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pficemz zohledni névod k pouziti potraviny.

Cetnost odbéru vzork@i méze byt piizplisobena povaze
a velikosti potravinafskych podnikd, pokud ovsem nebude
ohroZena bezpecnost potravin.

Cldnek 5

Zvlastni ustanoveni o provddéni vySetfeni a odbéru
vzorki

1. Analytické metody, jakoZ i plany a metody odbéru vzorkd

v piloze I se pouziji jako referenéni metody.

2. Vzorky se odebiraji z mist a zafizeni pro zpracovani
pouzivanych pfi vyrobé potravin, pokud je takovy odbér
vzorkl potiebny k zajisténi toho, aby byla splnéna ptislusna
kritéria. PH tomto odbéru vzorki se jako referen¢éni metoda
pouzije norma ISO 18593.

Provozovatelé potravinafskych podnikt vyrabé&jici potraviny
uréené k ptimé spotfebé, které mohou piedstavovat riziko
Listeria monocytogenes pro vefejné zdravi, museji v rdmci svého
planu odbéru vzorkd odebirat vzorky pro stanoveni Listeria
monocytogenes z mist a zafizen{ pro zpracovani.

Provozovatelé potravinafskych podnikd vyrdbéjici susenou
pocateni kojeneckou vyzivu nebo suené potraviny pro
zvlastni 1écebné ucely urcené pro kojence do Sesti mésicii
véku, které predstavuji riziko Enterobacter sakazakii, museji
v rdmci svého plénu odbéru vzorki monitorovat mista pro
zpracovani a zaffzeni na pfitomnost bakterii Celedi Entero-
bacteriaceae.

3. Pocet jednotek vzorku v pldnech odbéru vzorka podle
piilohy I maze byt snizen, pokud provozovatel potravinaf-
ského podniku mtize dokumenty z pFedchoziho obdobi
prokdzat, Ze disponuje G¢innymi postupy zaloZenymi na
zdsadach HACCP.

4. Je-li uCelem vySetieni zvlasté posoudit pfijatelnost urcité
partie potravin nebo procesu, musi byt pfinejmensim
dodrzeny plany odbéru vzorka stanovené v piiloze L

5. Provozovatelé potravindfskych podnikd mohou pouzivat
jiné postupy odbéru vzorkil a vysetfeni, pokud mohou ke
spokojenosti piislusného organu prokdzat, Ze tyto postupy
poskytuji pfinejmensim rovnocenné zdruky. Mezi tyto
postupy muze patfit pouZivini alternativnich mist odbéru
vzorkl a pouZivani analyz trendd.

Vysetfeni na alternativni mikroorganismy a podle mikrobio-
logickych limitt, které se na né vztahuji, jakoz i vySetfeni na
jiné nez mikrobiologické analyty se povoluje pouze u kritérii
hygieny vyrobniho procesu.

Pouzivan{ alternativnich analytickych metod je piijatelné
tehdy, pokud jsou tyto metody validovany podle referenéni
metody uvedené v piiloze I a pokud je pouzita patentovand
metoda certifikovana tfeti stranou podle protokolu stanove-
ného v normé ENJISO 16140 nebo podle jinych obdobnych
mezindrodné pfijatych protokold.

Preje-li si provozovatel potravindiského podniku pouzivat jiné
analytické metody nez metody validované a certifikované
podle pododstavce 3, museji byt metody validovany podle
mezindrodné piijatych protokold a jejich pouZziti must povolit
pfislusny organ.

Cldnek 6

Pozadavky na oznaCovini

1. Jsou-li splnény pozadavky na bakterie rodu Salmonella
v mletém mase, masnych polotovarech a masnych vyrobcich
urcenych ke spotfebé v tepelné upraveném stavu viech druht
stanovené v piiloze I, musi vyrobce partie téchto vyrobkd
uvadéné na trh zfetelné oznacit, aby spotiebitele informoval
o tom, Ze je nutné je pred spotiebou diikladné tepelné upravit.

2. 0Od 1. ledna 2010 neni oznacovani podle odstavce 1
u mletého masa, masnych polotovarii a masnych vyrobka
vyrobenych z dribeziho masa vyzadovano.

Cldnek 7

Nevyhovujici vysledky

1. Jsou-li vysledky vySetfeni podle kritérii stanovenych
v piiloze I nevyhovujici, museji provozovatelé potravinafskych
podnikd vedle dalsich ndpravnych opatfeni vymezenych
v jejich postupech zalozenych na zdsadich HACCP a dalsich
opatfeni potfebnych k ochrané zdravi spotiebiteld ucinit
opatfeni podle odstavc 2 az 4 tohoto ¢lanku.

Kromé toho museji podniknout opatfeni ke zjisténi pficiny
nevyhovujicich vysledkti, aby zabranili opétovnému vyskytu
nepfijatelného mikrobiologického znecisténi. Mezi tato opa-
tfeni mohou patfit Gpravy uplatiovanych postupii zaloZenych
na zasaddch HACCP a dalsich opatfeni na kontrolu hygieny
potravin.

2. Poskytne-li vysetieni podle kritérii bezpecnosti potravin
uvedenych v piiloze I kapitole 1 nevyhovujici vysledky, musi
byt piislusny produkt nebo partie potravin staZena nebo
pfevzata zpét podle ¢lanku 19 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
Produkty uvedené na trh, které viak doposud nejsou na trovni
maloobchodu a které nesplituji kritéria bezpecnosti potravin,
mohou byt podrobeny daldimu zpracovini oSetfenim, které
odstrani doty¢né nebezpeci. Toto oSetfeni mohou provadét
pouze provozovatelé potravindfskych podnikii jini nez na
urovni maloobchodu.
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Provozovatel potravindiského podniku mutze partii pouZzit
k jinym dcelum, nez k jakym byla pivodné urlena, za
pfedpokladu, Ze toto pouziti nepfedstavuje riziko pro vefejné
zdravi nebo zdravi zvifat a Ze o tomto pouzZiti bylo
rozhodnuto v rdmci postupt zaloZenych na zdsaddch HACCP
a spravné hygienické praxe a Ze jej povolil pfislusny orgdn.

3. Partie mechanicky oddélovaného masa (MOM) vyrobe-
ného technikami podle piilohy III oddilu V kapitoly IIl bodu 3
nafizeni (ES) ¢. 853/2004 s nevyhovujicimi vysledky u kritéria
Salmonella smi byt v potravinovém fetézci pouzita pouze
k vyrobé tepelné opracovanych masnych vyrobka v zafizenich
schvalenych v souladu s nafizenim (ES) ¢. 853/2004.

4. V ptipadé nevyhovujicich vysledkt u kritérii hygieny
vyrobntho  procesu se pijmou opatfeni stanovend
v piloze I kapitole 2.

Cldnek 8
Pfechodnd odchylka

1. Podle ¢lanku 12 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 se udéluje
nejpozdéji do 31. prosince 2009 prechodna odchylka, pokud
jde o dodrzovdni hodnoty stanovené v piiloze 1 tohoto
nafizeni pro bakterie rodu Salmonella v mletém mase,
masnych polotovarech a masnych vyrobcich urcenych ke
spotfebé v tepelné upraveném stavu uvadénych na vnitrostatni
trh ¢lenského stdtu.

2. Clenské staty vyuzivajici tuto moznost jsou povinny tuto
skutecnost oznamit Komisi a ostatnim clenskym statdm.
Clensky stit must:

a) zaruCit, aby byly pouZziviny odpovidajici prostiedky,
véetné oznacovani a zvldstniho oznaceni, které nesmi byt
zaménovano s identifika¢nim oznacenim podle p¥lohy II
oddilu I nafizeni (ES) ¢. 853/2004, s cilem zajistit, aby se
odchylka tykala pouze doty¢nych produktt pi jejich
uvadéni na domdci trh, a aby produkty expedované
k obchodu uvnit Spolecenstvi spliiovaly kritéria stano-
vend v piiloze [;

b)  zajistit, aby produkty, na néz se tato pfechodnd odchylka
vztahuje, byly zietelné oznaceny s uvedenim skutecnosti,
Ze je nutné je pied spotiebou diikladné tepelné upravit;

¢) zavazat se, Ze pii provadéni vySetfeni podle kritéria
Salmonella podle ¢linku 4 a aby vysledek byl pfijatelny,
pokud jde o tuto pfechodnou odchylku, nesmi byt
shleddna pozitivni vice nez jedna z péti jednotek vzorku.

Cldnek 9
Analyzy trendi

Provozovatelé potravindiskych podnikii museji analyzovat
trendy ve vysledcich vysetfeni. Zjisti-li trend smérem
k nevyhovujicim vysledkiim, podniknou bez zbytetného
odkladu pfislusnd opatfeni k ndpravé situace s cilem zabranit

vyskytu mikrobiologickych rizik.
Cldnek 10
Pfezkum

Toto nafizeni se pfezkoumd s ohledem na védecko-technicky
a metodicky pokrok, nové se vyskytujici patogenni mikroor-
ganismy v potravindch a udaje z hodnoceni rizik. Zejména
kritéria a podminky tykajici se ptitomnosti salmonel v jate¢né
upravenych télech skotu, ovci, koz, konovitych, prasat
a driibeze se pfezkoumd s ohledem na zmény pozorované
v rozsifeni salmonel.

Cldnek 11
ZruSeni
Rozhodnuti 93/51/EHS se zrusuje.
Cldnek 12

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2006.

Toto nafizen{ je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

V Bruselu dne 15. listopadu 2005.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU

&len Komise
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Kapitola 3. Pravidla pro odbér vzorki a pfipravu zkuSebnich vzorkd

3.1 Obecné pravidla pro odbér vzorki a pfipravu zkuSebnich vzorkd

Neexistuji-li konkrétnéjsi pravidla pro odbér vzork a piipravu zkusebnich vzorkd, pouziji se jako referenéni metody
piislusné normy ISO (Mezindrodni organizace pro normalizaci) a pokyny Codexu Alimentarius.

3.2 Odbér vzorku na jatkich a v zdvodech vyrdbéjicich mleté maso a masné polotovary
k bakteriologickému vySetfeni

Pravidla pro odbér vzorkii z jatecné upravenych tél skotu, prasat, ovci, koz a koniovitych

Destruktivni i nedestruktivni metody odbéru vzorkd, vybér mist odbéru vzorkt a pravidla pro skladovéni a piepravu
vzorkl jsou popsdny v normé ISO 17604.

Béhem kazdého vzorkovéni se odebiraji namatkové vzorky z péti jatecné upravenych tél. Mista odbéru vzorka se
vyberou s ohledem na pordzkovou technologii pouzivanou v jednotlivych zdvodech.

Pfi odbéru vzorkl pro vySetieni na Enterobacteriaceae a na pocet kolonii aerobnich mikroorganismii se odeberou
vzorky ze CtyF mist kazdého jate¢né upraveného téla. Destruktivni metodou se odeberou ¢tyfi vzorky tkdné
odpovidajici celkem 20 cm?. Pouziva-li se pro tento dcel nedestruktivni metoda, musi plocha, z niZ se odebird vzorek,
¢init alespont 100 cm? (50 cm? u jatené upravenych tél drobnych pfezvykavci) na jedno misto odbéru vzorku.

Pii odbéru vzorki pro vysetfeni na salmonely se pouZije metoda odbéru vzorkii pomoci abrazivni houbicky. Plocha,
z niZ se odebird vzorek, musi ¢init nejméné 100 cm? na jedno vybrané misto.

Jsou-li vzorky odebirdny z riznych mist odbéru vzork na jate¢né upraveném téle, pred vySetfenim se z nich pfipravi
smésny vzorek.

Pravidla pro odbér vzorkii z jatecné upravenych tél driibeze

Pro tcely vySetfeni na salmonely se pfi kazdém vzorkovani odebiraji namdatkové vzorky z nejméné 15 jate¢né
upravenych tél po chlazeni. Z kazdého jate¢né upraveného téla se odebere kousek kiize z krku o pfiblizné hmotnosti
10 g. Z vzorku ktize z krku ze ti jate¢né upravenych tél se pokazdé pred vySetfenim vytvoti smésny vzorek tak, aby
se ziskalo 5 x 25 g kone¢nych vzorkd.

Pokyny pro odbér vzorkii

Podrobnéjsi pokyny pro odbér vzorkti z jatené upravenych tél, zejména pokud jde o mista odbéru vzorkii, mohou
byt zahrnuty do pokynti pro spravnou praxi podle ¢linku 7 nafizeni (ES) ¢. 852/2004.

Cetnost odbéru vzorkii u jatecné upravenych tél, mletého masa, masnych polotovarii a mechanicky oddélovaného masa

Provozovatelé potravindiskych podnika provozujici jatky ¢i zafizeni, kterd vyrdbéji mleté maso, masné polotovary
nebo mechanicky oddélované maso odeberou vzorky pro mikrobiologické vysetieni nejméné jednou tydné. Den
odbéru vzorkt se kazdy tyden méni, aby se zajistilo pokryti kazdého dne v tydnu.

U odbéru vzorkd mletého masa a masnych polotovarti pro tcely vysetfeni na E. coli a na pocet kolonif aerobnich
mikroorganismi a u odbéru vzorki jate¢né upravenych tél pro tcely vySetfeni na Enterobacteriaceae a na pocet kolonii
aerobnich mikroorganismd muze byt cetnost sniZena na vySetfeni jednou za ¢trndct dni, pokud jsou po Sest po sobé
jdoucich tydnii ziskdviny vyhovujici vysledky.

U odbéru vzorkti mletého masa, masnych polotovarti a jate¢né upravenych tél pro dcely vySetfeni na salmonely muize
byt Cetnost snizena na ¢trndctidenni, pokud jsou po tficet po sobé jdoucich tydnt ziskdvany vyhovujici vysledky.
Cetnost odbéru vzorkl u salmonel méize byt sniZena také tehdy, pokud je uplatiiovan celostdtni nebo regionalni
program tlumeni salmonel a pokud tento program zahrnuje vySetfeni, které nahrazuje vyse uvedené vzorkovani.
Cetnost odbéru vzorkéi mifize byt jesté vice snizena, pokud se v rdmci tohoto celostétniho nebo regiondlniho
programu tlumeni salmonel prokédze, Ze zvifata, kterd jatky nakupuji, vykazuji nizké rozsiteni salmonel.
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Je-li to v3ak na zdkladé analyzy rizik opodstatnéné a schvali-li to nasledné piislusny orgdn, mohou byt malé jatky
a zafizeni, kterd vyrdb¢ji mleté maso a masné polotovary v malych mnozZstvich, z pozadavki na Cetnost odbéru
vzorkd vymaty.
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PRILOHA II

Studie podle ¢l. 3 odst. 2 zahrnuiji:

—  specifikace fyzikdlné-chemickych vlastnosti produktu, jako napiiklad pH, a, obsah soli, koncentrace
konzervantti a druh obalového systému, pii zohlednéni podminek skladovdni a zpracovini, moznosti
kontaminace a pldnované doby tdrznosti, a

—  konzultace dostupné védecké literatury a ddaji z vyzkumu, které se tykaji vlastnosti dotcenych
mikroorganismd, pokud jde o jejich rist a prezivani.

Je-li to na zdkladé uvedenych studii nutné, provede provozovatel potravindiského podniku dalsi studie, které mohou
zahrnovat:

—  prediktivni matematické modelovéni pro dotcenou potravinu za pouziti kritickych faktord ristu nebo preziti
pro dotéené mikroorganismy v daném produktu,

—  vySetfeni ke stanoveni schopnosti vhodné inokulovaného dotcéeného mikroorganismu rtst nebo prezit
v produktu za riznych rozumné pfedvidatelnych podminek skladovéni,

— studie k zhodnocen ristu nebo piezivani dotéenych mikroorganismd, které mohou byt v produktu po dobu
udrznosti za rozumné predvidatelnych podminek distribuce, skladovéani a pouzivani piitomny.

Uvedené studie zohledni inherentni variabilitu souvisejici s produktem, dotéenymi mikroorganismy a podminkami
zpracovani a skladovani.



