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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 hygien¢ potravin (1), a zejména na ¢l. 4 odst. 4
a Clanek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodum:

M

@

©)

)

®)

(6)

Jednim ze zakladnich cildi potravinového prava je vysoky stupeil
ochrany vetejného zdravi, jak je stanoveno v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového
prava, zfizuje se Evropsky tufad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (?). Mikrobio-
logicka nebezpeci v potravinach ptedstavuji hlavni zdroj onemoc-
néni z potravin u lidi.

Potraviny nesméji obsahovat mikroorganismy nebo jejich toxiny
¢i metabolity v mnozstvich, kterd predstavuji nepfijatelné riziko
pro lidské zdravi.

Natizeni (ES) ¢. 178/2002 stanovi obecné pozadavky na bezpec-
nost potravin, podle nichZ potravina nesmi byt uvedena na trh,
neni-li bezpecnd. Provozovatelé potravinaiskych podnikli jsou
povinni stahnout potravinu, ktera neni bezpecnd, z trhu. Ve
snaze piispét k ochrané vefejného zdravi a zabranit rozdilnym
vykladim je vhodné stanovit harmonizovana bezpecnostni
kritéria pfijatelnosti potravin, zejména s ohledem na pifitomnost
nékterych patogennich mikroorganismu.

Mikrobiologicka kritéria jsou rovnéz voditkem pro stanoveni
prijatelnosti potravin a postupu jejich vyroby, manipulace
a distribuce. Pouzivani mikrobiologickych kritérii by mélo byt
nedilnou soucasti provadéni postupt zalozenych na zasadéach
HACCP a dalSich opatieni na kontrolu hygieny.

BezpeCnost potravin se zajisStuje predevSim preventivnim
pristupem, napfiiklad provadénim spravné hygienické praxe
a pouzivanim postupl zalozenych na zasadach analyzy rizik
a kritickych kontrolnich bodi (HACCP). Mikrobiologicka kritéria
je mozné pouzit pfi validaci a ovéfovani postupti zalozenych na
zasaddich HACCP a dalsich opatieni na kontrolu hygieny. Je
proto vhodné stanovit mikrobiologicka kritéria vymezujici pfija-
telnost postupti a rovnéz mikrobiologicka kritéria pro bezpecnost
potravin stanovujici limit, pfi jehoz prekroceni musi byt potravina
povazovana za nepfijatelné kontaminovanou mikroorganismy, pro
néz jsou kritéria stanovena.

Podle ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 museji provozovatelé
potravinaiskych podnikti dodrzovat mikrobiologicka kritéria. To
by meélo zahrnovat vySetfeni podle hodnot stanovenych pro
jednotliva kritéria prostfednictvim odbéru vzorkl, provedeni
vySetfeni a napravnych opatfeni v souladu s potravinovym
pravem a pokyny piisluSného orgénu. Je proto vhodné stanovit
provadéci opatieni k analytickym metoddm zahrnujici v ptipadé

. veést. L 139, 30.4.2004, s. 1, opraveno v UL vést. L 226, 25.6.2004, s. 3.

() Ut
¢) Ut

. vest. L 31, 1.2.2002, s. 1. Naftizeni ve znéni nafizeni (ES) ¢. 1642/2003

(Ut. vést. L 245, 29.9.2003, s. 4).
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potieby nejistotu méfeni, plan odbéru vzorkl, 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, bod potravi-
nového fetézce, v nichz kritérium plati, a rovnéz opatfeni, ktera
maji byt ptijata v ptipadé nesplnéni kritéria. Mezi opatfeni, ktera
museji provozovatelé potravinaiskych podnikd piijimat, aby za-
jistili dodrzovani kritérii vymezujicich pfijatelnost postupu, mutize
mimo jiné patfit kontrola surovin, hygieny, teploty a udrznosti
produktu.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne
29. dubna 2004 o ufednich kontrolach za ucelem ovéfeni dodrzo-
vani pravnich predpistu tykajicich se krmiv a potravin a pravidel
o zdravi zvifat a dobrych Zzivotnich podminkach zvifat (') uklada
¢lenskym statiim povinnost zajistit, aby ufedni kontroly byly
provadény pravideln€, na zaklad¢ rizik a s pfiméfenou Cetnosti.
Tyto kontroly je tfeba provadét v piislusnych fazich vyroby,
zpracovani a distribuce potravin s cilem zajistit, aby provozova-
telé potravinarskych podniki dodrzovali kritéria stanovena
v tomto nafizeni.

Sdéleni Komise o strategii Spolecenstvi pro stanoveni mikrobio-
logickych kritérii pro potraviny (?) popisuje strategii ke stanoveni
a prezkoumani kritérii v pravnich pfedpisech Spolecenstvi, jakoz
i zasady pro vypracovani a uplatiiovani téchto kritérii. Tato stra-
tegiec by méla byt pouzita pii stanovovani mikrobiologickych
kritérii.

Védecky vybor pro veterindrni opatieni tykajici se vefejného
zdravi (SCVPH) wvydal dne 23. =zafi 1999 stanovisko
k hodnoceni mikrobiologickych kritérii pro potravinarské
produkty zivo¢isného ptivodu urcené k lidské spotiebé. Zdlraznil,
ze je dulezit¢, aby mikrobiologicka kritéria vychazela
z formalniho hodnoceni rizika a mezinarodné schvalenych
zasad. Ve stanovisku se doporucuje, aby mikrobiologicka kritéria
byla vyznamna a u¢inna ve vztahu k ochrané zdravi spotiebiteld.
SCVPH navrhl jako pfechodna opatfeni do doby, nez budou
k dispozici formalni hodnoceni rizik, ur¢itd prezkoumana kritéria.

SCVPH zaroven vydal zvlastni stanovisko k Listeria monocyto-
genes. V tomto stanovisku se doporucuje, aby se jako cil stano-
vilo udrzovani koncentrace Listeria monocytogenes v potravinach
pod 100 KTJ/g. Védecky vybor pro potraviny (SCF) s témito
doporucenimi vyslovil ve svém stanovisku ze dne 22. Cervna
2000 souhlas.

Ve dnech 19.-20. zaii 2001 prijal SCVPH stanovisko k Vibrio
vulnificus a Vibrio parahaemolyticus. Dosel k zavéru, ze védecké
udaje, které jsou v soucasnosti k dispozici, nepodporuji stanoveni
zvlastnich kritérii pro patogenni mikroorganismy V. vulnificus
a parahaemolyticus v motskych plodech. Doporucil vSak vytvo-
feni pravidel spravné praxe, aby se zajistilo uplatinovani spravné
hygienické praxe.

Ve dnech 30.-31. ledna 2002 vydal SCVPH stanovisko k virim
skupiny Norwalk (,,Norwalk-like viruses, NLV, noroviry).
V uvedeném stanovisku doSel k zavéru, Ze bézné fekalni indika-
tory jsou pro prokazani pfitomnosti ¢i nepfitomnosti NLV nespo-
lehlivé a ze spoléhani se na odstranéni fekalnich bakterii jako
indikatoru ke stanoveni délky trvani Cistictho procesu
u mekkysi neni bezpeCnou praxi. V pfipade uplatnovani bakte-
ridlnich indikatord se jako indikator fekalni kontaminace

(") UF. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1, opraveno v UK. vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.

(» SANCO/1252/2001. Diskusni zprava o strategii pro stanoveni mikrobiologic-
kych kritérii pro potraviny v pravnich predpisech Spolecenstvi, s. 34.
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v oblastech sbéru mekkysu rovnéz doporucuje pouzivat E. coli,
a nikoliv fekalni koliformni bakterie.

Dne 27. tinora 2002 pfijal SCF stanovisko k specifikacim pro
zelatinu z hlediska zdravi spotiebiteld. Dosel k zavéru, ze mikro-
biologicka kritéria stanovena v kapitole 4 pfilohy II smérnice
Rady 92/118/EHS ze dne 17. prosince 1992 o veterinarnich
a hygienickych pfedpisech pro obchod s produkty Zzivocisného
puvodu ve Spolecenstvi a jejich dovoz do Spolecenstvi, pokud
se na n¢ nevztahuji zvlastni predpisy SpoleCenstvi uvedené
v kapitole I pfilohy A smérnice 89/662/EHS, a pokud jde
o patogenni puvodce, smérnice 90/425/EHS (1) jsou z hlediska
zdravi spotiebiteli pfehnand, a povazoval za dostatené pouzivani
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 z&véru, ze pouzivani mikrobiologické normy pro konecny
produkt v piipad¢ VTEC OI157 pravdépodobné nepovede
k vyznamnému snizeni souvisejiciho rizika pro spotiebitele.
Mikrobiologické pokyny zaméfené na snizeni fekalni kontami-
nace na vSech stupnich potravinového fetézce vSak mohou prispét
ke snizeni rizik pro vefejné zdravi, a to vcetné rizika VTEC.
SCVPH wurcil tyto kategorie potravin, v nichz predstavuje
VTEC nebezpeéi pro vefejné zdravi: syrové nebo nedostate¢né
tepelné upravené hovézi maso a ptipadné maso z dalSich prezvy-
kavel, mleté maso a fermentované hovézi maso a vyrobky z néj,
syrové mléko a vyrobky ze syrového mléka, Cerstvé produkty,
zejména nakliend semena a nepasterizované ovocné a zeleninové
stavy.

Ve dnech 26.-27. biezna 2003 ptijal SCVPH stanovisko ke stafy-
lokokovym enterotoxinim v mléénych vyrobcich, zejména
v syrech. Doporucil pfezkoumani kritérii pro koagulazopozitivni
stafylokoky v syrech, v syrovém mléku ur¢eném ke zpracovani
a v suSeném mléku. Kromé toho by kritéria pro stafylokokové
enterotoxiny meéla byt stanovena u syrit a suseného mléka.

Ve dnech 14.-15. dubna 2003 pfijal SCVPH stanovisko
k salmoneldm v potravinach. Podle tohoto stanoviska patii do
kategorii potravin potencialn¢ piredstavujicich vysoké riziko pro
verejné zdravi syrové maso a nékteré produkty urCené ke
spotfebé za syrova, syrové a nedostatecné tepelné upravené
vyrobky z driibeziho masa, vejce a produkty obsahujici syrova
vejce, nepasterizované mléko a nékteré vyrobky z néj. Nebezpeci
predstavuji také naklicend semena a nepasterizované ovocné
stavy. Vybor doporudil, aby rozhodnuti o potiebé mikrobiologic-
kych kritérii bylo pfijato na zakladé jeho schopnosti chranit
spotiebitele a na zakladé jeho proveditelnosti.

Védecka komise pro biologickd nebezpeci (komise BIOHAZ)
ziizend pti Evropském ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA)
vydala dne 9. zati 2004 stanovisko k mikrobiologickym rizikiim
v pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivé. Dosla k zavéru, ze
mikroorganismy v pocatecni kojenecké vyziveé, vyzivé urené
pro zvlastni lécebné tUcely a pokracovaci kojenecké vyzive.
Pritomnost téchto patogennich mikroorganismti ptedstavuje
zna¢né riziko, jestlize podminky po rekonstituci umoziuji
mnozeni. Enterobacteriaceae, jejichz ptitomnost je Castéjsi, by
mohly byt pouzity jako indikator rizika. EFSA doporucil sledo-
vani bakterii Celedi Enterobacteriaceae a provadeni vySetieni na
Jejich pritomnost ve vyrobnim prostredi i v konecném produktu.
Kromé  patogennich drulii  vsak celed Enterobacteriaceae
zahrnuje také druhy pritomné v Zivotnim prostiedi, které se

() Uik vést. L 62, 15.3.1993, s. 49. Smérnice naposledy pozménénd nafizenim
Komise (ES) ¢. 445/2004 (Ut. vést. L 72, 11.3.2004, s. 60).



2005R2073 — CS — 19.05.2010 — 002.001 — 5

casto vyskytuji v prostredi vyroby potravin, aniz by predstavovaly
nebezpeci pro zdravi. Proto je mozné pouzit celed Enterobacte-
riaceae k béznému sledovani a v pripadé jejich pritomnosti lze
zahdjit vySetieni na specifické patogenni mikroorganismy.

(18)  Prozatim nebyly vytvofeny mezinarodni pokyny pro mikrobiolo-
gicka kritéria tykajici se velkého mnozstvi potravin. Pfi stanovo-
vani mikrobiologickych kritérii se vSak Komise fidila pokynem
Codexu Alimentarius ,,Zasady stanovovani a pouzivani mikrobio-
logickych kritérii pro potraviny CAC/GL 21 — 1997 a rovnéz
radami vybord SCVPH a SCF. Byly zohlednény platné specifi-
kace Codexu tykajici se vyrobki 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 mikrobiolo-
gické pozadavky na potraviny a nahradi kritéria jednotlivych
¢lenskych statu.

(19) Je tfeba prezkoumat mikrobiologicka kritéria stanovena pro
nekteré kategorie potravin zivocisného puvodu ve smérnicich,
které byly zruSeny smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/41/ES ze dne 21. dubna 2004, kterou se zruSuji néckteré
smérnice tykajici se hygieny potravin a hygienickych podminek
pro produkci nékterych produktd ZivociSného plivodu urcenych
k lidské spotiebé a pro jejich uvadéni na trh a kterou se meéni
smérnice Rady 89/662/EHS a 92/118/EHS a rozhodnuti Rady
95/408/ES ('), a rovnéz je nutné stanovit s ohledem na védecka
stanoviska kritéria nova.

(20) Do tohoto nafizeni jsou vélenéna mikrobiologicka kritéria stano-
vena v rozhodnuti Komise 93/51/EHS ze dne 15. prosince 1992
o mikrobiologickych kritériich pro produkci vafenych korysu
a mékkysu se schrankami (?). Je proto tfeba uvedené rozhodnuti
zrusit. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti Komise 2001/471/ES ze
dne 8. ¢ervna 2001 o pravidlech pro pravidelné vnitropodnikové
kontroly  obecné hygieny podle smérnice 64/433/EHS
o hygienickych otdzkach produkce Cerstvého masa a jeho uvadéni
na trh a smérnice 71/118/EHS o hygienickych otazkach produkce
Cerstvého driibeziho masa a jeho uvadéni na trh (°) se s Gcinkem
od 1. ledna 2006 zrusuje, je tfeba vclenit do tohoto nafizeni
mikrobiologicka kritéria stanovena pro jatecné upravena téla.

(21)  Producent nebo vyrobce potravinarského produktu musi rozhod-
nout, zda mize byt produkt konzumovan jako takovy, aniz by
bylo nutné jej tepeln¢ upravovat Ci jinak zpracovavat s cilem
zajistit jeho bezpecnost a dodrzovani mikrobiologickych kritérii.
Podle ¢lanku 3 smérmice Evropského parlamentu a Rady
2000/13/ES ze dne 20. bifezna 2000 o sblizovani pravnich pted-
pistt ¢lenskych stati tykajicich se oznacovani potravin, jejich
obchodni tpravy a souvisejici reklamy () se pii oznaCovani
potravin uvadi navod k pouziti jako povinny udaj v pifipadé
potraviny, kterou by bez tohoto navodu nebylo mozné vhodnym
zpusobem pouzit. Tento navod by méli provozovatelé potravinai-
skych podnikii brat v potaz pifi rozhodovani o vhodné cEetnosti
odbéru vzorkl k vysetfeni podle mikrobiologickych kritérii.

(22) Odebirani vzorkti z produkéniho a zpracovatelského prostiedi
muze byt uzitenym nastrojem ke zjiStovani a prevenci pritom-
nosti patogennich mikroorganismt v potravinach.

(23) Provozovatelé potravinaiskych podnikti by méli v ramci svych
postupit zalozenych na zasadach HACCP a dalSich postupt

(") Ut. vést. L 157, 30.4.2004, s. 33, opraveno v Uk, vést. L 195, 2.6.2004, s. 12.

@) Uf veést. 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).

(*) Ut. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
2003/89/ES (Ut. vest. L 308, 25.11.2003, s. 15).
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kontrol hygieny sami rozhodnout o potiebné cetnosti odbéru
vzorkd a vySetfeni. V nekterych ptipadech vsak miize byt nutné
stanovit harmonizovanou ¢etnost odbéru vzorkt na urovni Spole-
Censtvi, zejména s cilem zajistit stejnou Uroven kontrol, které
maji byt provadény v ramci celého Spolecenstvi.

Vysledky vysetieni zaviseji na pouzité¢ analytické metodé¢, a proto
by méla byt s kazdym mikrobiologickym kritériem spjata urcita
referencni metoda. Provozovatelé potravinaiskych podniklii by
vSak méli mit moznost pouzivat jiné analytické metody, nez
jsou metody referen¢ni, zejména pak rychlejsi metody, pokud
ovsem  pouzivani  téchto  alternativnich metod  vede
k rovnocennym vysledkiim. K zajisténi harmonizovaného prova-
déni musi byt pro kazdé kritérium rovnéz vymezen plan odbéru
vzorkll. Je vSak nutné umoznit pouzivani jinych plant odbéru
vzorkll a vySetieni, vCetné¢ pouzivani alternativnich indikatoro-
vych organismu, za piedpokladu, ze tyto plany poskytuji rovno-
cenné zaruky bezpecnosti potravin.

Je tfeba analyzovat trendy ve vysledcich vySetfeni, nebot tyto
trendy mohou poukézat na nezadouci vyvoj ve vyrobnim procesu
a mohou provozovateli potravinaiského podniku umoznit prove-
deni napravnych opatfeni pred tim, nez se postup vymkne
kontrole.

Je tfeba umoznit pfezkoumani mikrobiologickych kritérii stano-
venych v tomto nafizeni a tato kritéria by méla byt v zajmu
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 urovni kontaminace, zmény populace
zranitelnych spotfebitelti, jakoz 1 mozné vysledky hodnoceni
rizik.

Zejména je tieba stanovit kritéria pro patogenni viry v zivych
mlzich, jakmile budou dostate¢né vyvinuty piislusné analytické
metody. Je rovnéz nutné vyvinout spolehlivé metody pro dalsi
mikrobialni nebezpeci, napt. Vibrio parahaemolyticus.

Bylo prokazano, ze provadéni programi kontrol mize vyrazné
pfispét ke snizeni rozsifeni salmonel v uzitkovych zvifatech
a produktech z nich. Cilem nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 2160/2003 ze dne 17. listopadu 2003 o tlumeni
salmonel a nékterych jinych pavodct zoondz vyskytujicich se
v potravnim fetézci (') je zajistit, aby byla pfijata vhodna
a ucinnd opatfeni na tlumeni salmonel na odpovidajicich stupnich
potravinového fetézce. Kritéria pro maso a vyrobky z néj by méla
odrazet ocekavané zlepSeni salmonelové situace na stupni prvo-
vyroby.

V piipadé nékterych kritérii bezpecnosti potravin je vhodné
poskytnout c¢lenskym statim ptrechodnou odchylku, ktera jim
umozni napliovat méné ptisna kritéria, ovSem pouze za piedpo-
kladu, Ze budou pfislusné potraviny uvadény pouze na trh daného
Clenského statu. Pii pouziti této prechodné odchylky jsou ¢lenské
staty povinny tuto skute¢nost oznamit Komisi a ostatnim clen-
skym statim.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

(1) Uk vést. L 325, 12.12.2003, s. 1.
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PRIJALA TOTO NARIZEN:
Clanek 1

Piedmét a oblast pisobnosti

Toto nafizeni stanovi mikrobiologicka kritéria pro nékteré mikroorga-
nismy a provadéci pravidla, kterd musi provozovatelé potravinafskych
podnikti dodrzovat pfi provadéni obecnych a zvlaStnich hygienickych
opatteni podle ¢lanku 4 natizeni (ES) ¢. 852/2004. Prislusny organ ovéii
podle natizeni (ES) ¢. 882/2004, zda jsou dodrzovana pravidla a kritéria
stanovena v tomto nafizeni, aniz je dotCeno pravo prislusného organu
provadét dalsi odbéry vzorkd a vySetfeni za Gcelem prikazu a méteni
jinych mikroorganismt, jejich toxinl ¢i metabolitli, a to bud’ v rdmci
oveéfovani procestt v piipadé potravin, u nichz existuje podezieni, ze
nejsou bezpecné, nebo v souvislosti s analyzou rizik.

Toto nafizeni se pouzije, aniz jsou dotCena jina zvlastni pravidla pro
kontrolu mikroorganismi stanovena v pravnich predpisech Spolecenstvi,
a zejména zdravotni normy pro potraviny stanovené v nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) & 853/2004 ('), pravidla tykajici se
parazitli stanovena v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 854/2004 (?) a mikrobiologicka kritéria stanovena v ramci smérnice
Rady 80/777/EHS ().

Clanek 2

Definice

Pouziji se tyto definice:

a) ,,mikroorganismy* se rozumi bakterie, viry, kvasinky, plisné, fasy,
cizopasni prvoci, mikroskopi¢ti cizopasni helminti a jejich toxiny
a metabolity;

b) ,,mikrobiologickym kritériem* se rozumi kritérium vymezujici pfija-
telnost produktu, partie potravin nebo procesu na zakladé neptitom-
nosti, pritomnosti ¢i po¢tu mikroorganismt a/nebo na zakladé mnoz-
stvi jejich toxin®/metaboliti na jednotku/y hmotnosti, objemu,
plochy ¢i partie;

c) ,kritériem bezpecnosti potravin“ se rozumi kritérium vymezujici
ptijatelnost produktu nebo partie potraviny, které se vztahuje na
produkty uvadéné na trh;

d) ,kritériem hygieny vyrobniho procesu® se rozumi kritérium udavajici
piijatelné fungovani vyrobniho procesu. Toto kritérium se nevztahuje
na produkty uvadéné na trh. Stanovi orientacni hodnotu kontami-
nace, pii jejimz piekroceni jsou vyzadovana napravna opatfeni
s cilem udrzet hygienu procesu v souladu s potravinovym pravem,

e) ,partii se rozumi skupina nebo soubor identifikovatelnych produkti
ziskanych na zakladé urcitého procesu za prakticky totoznych okol-
nosti a vyprodukovanych na urcitém mist¢ v ramci vymezené¢ho
produkéniho obdobi;

f) ,,dobou udrznosti“ se rozumi obdobi ptedchazejici bud’ datu ,,spotie-
bujte do“, nebo datu minimalni trvanlivosti podle ¢lankt 9 a 10
smérnice 2000/13/ES;

g) ,,potravinou urcenou k ptimé spotiebé* se rozumi potravina, ktera je
producentem nebo vyrobcem uréena k piimé lidské spotiebé, aniz by
bylo nutné ji tepelné upravovat ¢i jinak zpracovavat za Gcelem ucin-

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

() Uk vést. L 139, 30.4.2004, s. 206, opraveno v Uf. vést. L 226, 25.6.2004,
s. 83.

() Ut vést. L 229, 30.8.1980, s. 1.
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ného odstranéni ¢i sniZzeni dotcenych mikroorganismti na pfijatelnou
uroven;

h) ,,potravinou urcenou pro kojence* se rozumi potravina uréena zvlasté
pro kojence podle smérnice Komise 91/321/EHS (1),

i) ,,potravinou urcenou pro zvlastni lécebné ucely* se rozumi dietni
potravina pro zvlastni lécebné tucely podle smérnice Komise
1999/21/ES (?);

j) ,vzorkem® se rozumi soubor tvofeny jednou nebo nékolika jednot-
kami nebo Cast materialu, ktery/a byl/a vybran/ a riznymi zplsoby
z celku nebo z vyznamného mnozstvi materialu a ktery/a ma poskyt-
nout informace o daném znaku zkoumaného celku nebo materidlu
a ma tvofit zaklad pro rozhodnuti o doty¢ném celku nebo materialu
nebo o procesu, ktery vedl k jeho vzniku;

k) ,,reprezentativnim vzorkem® se rozumi vzorek, v némz jsou zacho-
vany znaky partie, z niz je odebran. Tak je tomu zejména u prostého
namatkového vzorku, kde kazdy z ¢lent nebo dilti partie ma stejnou
pravdépodobnost zahrnuti do vzorku;

1) ,,dodrzovanim mikrobiologickych kritérii“ se rozumi ziskavani vyho-
vujicich ¢i prijatelnych vysledkd podle pfilohy I pii provadéni vyse-
treni podle hodnot stanovenych pro jednotliva kritéria prostiednic-
tvim odbéru vzorkli, provadéni vySetfeni a napravnych opatieni
v souladu s potravinovym pravem a pokyny pfislusného orgénu.

Cldnek 3
Obecné pozadavky

1. Provozovatelé potravinaiskych podnikii museji zajistit, aby potra-
viny spliovaly pfislusnd mikrobiologicka kritéria podle ptilohy 1. Za
timto ucelem museji provozovatelé potravinaiskych podnikd ve vsech
fazich vyroby, zpracovani a distribuce potravin, v¢etné maloobchodu,
v ramci svych postupl zalozenych na zasadach HACCP spolu
s uplathovanim spravné hygienické praxe pfijimat opatfeni k zajisténi
toho,

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

b) aby kritéria bezpecnosti potravin platna po celou dobu udrznosti
produkti mohla byt dodrzena za rozumné pfedvidatelnych podminek
distribuce, skladovani a pouzivani.

2. Provozovatelé¢ potravinaiskych podnikti odpovédni za vyrobu
produktu museji v piipad€¢ potieby provadét studie podle piilohy II
s cilem provéfit, zda jsou po celou dobu udrznosti dodrzovana pfislusna
kritéria. To se tyka zejména potravin urcenych k piimé spotiebé, které
podporuji rist Listeria monocytogenes a které mohou predstavovat
riziko Listeria monocytogenes pro veiejné zdravi.

Potravinarské podniky mohou pii provadéni téchto studii spolupracovat.

Pokyny pro provadéni téchto studii mohou byt zahrnuty do pokynd pro
spravnou praxi podle ¢lanku 7 nafizeni (ES) ¢. 852/2004.
Clanek 4

Provadéni vySetieni podle kritérii

1. Provozovatelé potravinaiskych podniki museji pii validaci
a ovefovani spravného fungovani svych postupt zalozenych na zasa-

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

=<
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dach HACCP a spravné hygienické praxe v pripadé potieby provadét
vySetfeni podle mikrobiologickych kritérii stanovenych v pfiloze I.

2. O vhodné cetnosti odbéru vzorkl rozhodnou provozovatelé potra-
vinafskych podnikii, nestanovi-li ovSem piiloha I zvlastni cetnost odbéru
vzorkul, pfi¢emz v takovych piipadech odpovida cetnost odbéru vzorkia
nejméné Cetnosti stanovené v pfiloze 1. Provozovatelé potravinarskych
podnikid takto rozhodnou v ramci svych postupl zalozenych na zasa-
dach HACCP a spravné hygienické praxe, pficemz zohledni navod
k pouziti potraviny.

Cetnost odbéru vzorkéi miize byt piizptisobena povaze a velikosti potra-
vinafskych podnikli, pokud ovSem nebude ohrozena bezpecnost
potravin.

Clanek 5

Zv1astni ustanoveni o provadéni vySetieni a odbéru vzorkiu

1. Analytické metody, jakoz i plany a metody odbéru vzorka

v priloze 1 se pouziji jako referenc¢ni metody.

2. Vzorky se odebiraji z mist a zafizeni pro zpracovani pouzivanych
pii vyrob¢ potravin, pokud je takovy odbér vzorkl potiebny k zajisténi
toho, aby byla splnéna pfislusna kritéria. Pfi tomto odbéru vzorkd se
jako referen¢ni metoda pouzije norma ISO 18593.

Provozovatelé potravinaiskych podnikll vyrabé&jici potraviny urcené
k piimé spotiebé, které mohou predstavovat riziko Listeria monocyto-
genes pro vefejné zdravi, museji v ramci svého planu odbéru vzorki
odebirat vzorky pro stanoveni Listeria monocytogenes z mist a zatizeni
pro zpracovani.

Provozovatelé potravinarskych podnikd vyrabéjici suSenou pocatecni
kojeneckou vyzivu nebo suSené potraviny pro zvlastni 1éCebné ucely
uréené pro kojence do Sesti mésic veéku, které predstavuji riziko Ente-
robacter sakazakii, museji v ramci svého planu odbéru vzorkii monito-
rovat mista pro zpracovani a zafizeni na pritomnost bakterii Celedi
Enterobacteriaceae.

3. Pocet jednotek vzorku v planech odbéru vzorkli podle pfiilohy
I mize byt snizen, pokud provozovatel potravinaiského podniku mize
dokumenty z ptedchoziho obdobi prokazat, ze disponuje ucinnymi
postupy zalozenymi na zasadach HACCP.

4. Je-li ucelem vySetieni zvlasté posoudit pfijatelnost urcité partie
potravin nebo procesu, musi byt pfinejmensim dodrzeny plany odbéru
vzorkl stanovené v priloze 1.

5. Provozovatel¢ potravinaiskych podnikii mohou pouzivat jiné
postupy odbéru vzorkd a vysetfeni, pokud mohou ke spokojenosti
pfislusného organu prokazat, ze tyto postupy poskytuji pfinejmensim
rovnocenné zaruky. Mezi tyto postupy miize patfit pouzivani alternativ-
nich mist odbéru vzorkl a pouzivani analyz trendu.

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

Pouzivani alternativnich analytickych metod je pfijatelné tehdy, pokud
jsou tyto metody validovany podle referenc¢ni metody uvedené v piiloze
I a pokud je pouzita patentovand metoda certifikovana tieti stranou
podle protokolu stanoveného v normé EN/ISO 16140 nebo podle jinych
obdobnych mezinarodné ptijatych protokold.

Pieje-li si provozovatel potravinaiského podniku pouzivat jiné analy-
tické metody nez metody validované a certifikované podle pododstavce
3, museji byt metody validovany podle mezinarodné pfijatych protokold
a jejich pouziti musi povolit pfislusny organ.
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Clének 6

PoZadavky na oznacovani

1. Jsou-li splnény pozadavky na bakterie rodu Salmonella v mletém
mase, masnych polotovarech a masnych vyrobcich uréenych ke spotiebé
v tepelné upraveném stavu vSech druhi 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 dikladné
tepeln¢ upravit.

2. Od 1. ledna 2010 neni oznacovani podle odstavce 1 u mletého
masa, masnych polotovarti a masnych vyrobkt vyrobenych z driibeziho
masa vyzadovano.

Clanek 7
Nevyhovujici vysledky

1. Jsou-li vysledky vysetfeni podle kritérii stanovenych v pfiloze
I nevyhovujici, museji provozovatel¢ potravinaiskych podnikti vedle
dal8ich napravnych opatfeni vymezenych v jejich postupech zalozenych
na zasadach HACCP a dalsich opatfeni potfebnych k ochrané zdravi
spottebiteld uinit opatfeni podle odstavctl 2 az 4 tohoto ¢lanku.

Krome toho museji podniknout opatfeni ke zjisténi pfi¢iny nevyhovuji-
cich vysledkd, aby zabranili opétovnému vyskytu neptijatelného mikro-
biologického znecisténi. Mezi tato opatfeni mohou patfit upravy uplat-
novanych postuptt zalozenych na zasadach HACCP a dalSich opatieni
na kontrolu hygieny potravin.

2. Poskytne-li vySetfeni podle kritérii bezpecnosti potravin uvede-
nych v prfiloze I kapitole 1 nevyhovujici vysledky, musi byt pfislusny
produkt nebo partie potravin stazena nebo prevzata zpét podle ¢lanku 19
nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Produkty uvedené na trh, které vSak doposud
nejsou na urovni maloobchodu a které nesplnuji kritéria bezpecnosti
potravin, mohou byt podrobeny dalSimu zpracovani oSetfenim, které
odstrani doty¢né nebezpeci. Toto oSetfeni mohou provadét pouze provo-
zovatelé potravinafskych podnikd jini nez na urovni maloobchodu.

Provozovatel potravinaiského podniku mutze partii pouzit k jinym
ucelim, nez k jakym byla ptivodné urcena, za ptredpokladu, Ze toto
pouziti neptfedstavuje riziko pro vefejné zdravi nebo zdravi zvifat a Ze
o tomto pouziti bylo rozhodnuto v ramci postupt zaloZzenych na zasa-
dach HACCP a spravné hygienické praxe a ze jej povolil pfislusny
organ.

3. P C2 Partie strojné¢ odd€leného masa (SOM) vyrobeného techni-
kami podle ptilohy III <« oddilu V kapitoly III bodu 3 natizeni (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 piipadé nevyhovujicich vysledk u kritérii hygieny vyrobniho
procesu se prijmou opatieni stanovena v pfiloze I kapitole 2.

Clanek 8
Piechodna odchylka

1. Podle ¢lanku 12 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 se udéluje nejpozdéji
do 31. prosince 2009 prechodna odchylka, pokud jde o dodrzovani
hodnoty stanovené v priloze I tohoto nafizeni pro bakterie rodu Salmo-
nella v mletém mase, masnych polotovarech a masnych vyrobcich urce-
nych ke spotiebé v tepelné upraveném stavu uvadénych na vnitrostatni
trh ¢lenského statu.
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2. Clenské staty vyuZivajici tuto moznost jsou povinny tuto skuted-
nost oznamit Komisi a ostatnim ¢lenskym statim. Clensky stat musi:

a) zarucit, aby byly pouzivany odpovidajici prostiedky, vcetné oznaco-
vani a zvlastniho oznaceni, které nesmi byt zaménovano
s identifikaénim oznacenim podle pfilohy II oddilu I nafizeni (ES)
¢. 853/2004, s cilem zajistit, aby se odchylka tykala pouze dotyénych
produktii pii jejich uvadéni na domaci trh, a aby produkty expedo-
vané k obchodu uvniti Spolecenstvi spliiovaly kritéria stanovena
v priloze I;

b) zajistit, aby produkty, na néz se tato prechodna odchylka vztahuje,
byly zfetelné oznaceny s uvedenim skutecnosti, Ze je nutné je pied
spotiebou dikladné tepeln¢ upravit;

c) zavazat se, ze pii provadéni vySetfeni podle kritéria Salmonella
podle ¢lanku 4 a aby vysledek byl pfijatelny, pokud jde o tuto
prechodnou odchylku, nesmi byt shledana pozitivni vice nez jedna
z péti jednotek vzorku.

Clanek 9
Analyzy trendi
Provozovatelé potravinarskych podnikti museji analyzovat trendy ve
vysledcich  vySetfeni. Zjisti-li trend smérem k nevyhovujicim

vysledkiim, podniknou bez zbyte¢ného odkladu pfislusna opatieni
k naprave situace s cilem zabranit vyskytu mikrobiologickych rizik.

Clanek 10

Piezkum
Toto nafizeni se prezkouma s ohledem na védecko-technicky
a metodicky pokrok, nové se vyskytujici patogenni mikroorganismy
v potravinach a udaje z hodnoceni rizik. Zejména kritéria a podminky
tykajici se pfitomnosti salmonel v jate¢né upravenych télech skotu, ovci,

koz, konovitych, prasat a dribeze se piezkouma s ohledem na zmény
pozorované v rozsifeni salmonel.

Cléanek 11

ZruSeni

Rozhodnuti 93/51/EHS se zruSuje.

Clanek 12
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 1. ledna 2006.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.
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PRILOHA I

Mikrobiologicka kritéria pro potraviny

Kapitola 1. Kritéria bezpecnosti potravin

Kapitola 2. Kritéria hygieny vyrobniho procesu

2.1  Maso a vyrobky z n¢j

2.2 Mléko a mlécné vyrobky

2.3 Vajecné vyrobky

2.4  Produkty rybolovu

2.5 Zelenina, ovoce a vyrobky z nich

Kapitola 3. Pravidla pro odbér vzorki a piipravu zkusebnich vzorku

3.1 Obecna pravidla pro odbér vzorkl a pfipravu zkusebnich vzorki

3.2 Odbér vzorku na jatkach a v zdvodech vyrab&jicich mleté maso a masné polotovary
k bakteriologickému vysetfeni
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Kapitola 3. Pravidla pro odbér vzorki a pFipravu zkuSebnich vzorki

3.1 Obecna pravidla pro odbér vzorkii a pripravu zkusebnich vzorkii

Neexistuji-li konkrétné&jsi pravidla pro odbér vzorkd a ptipravu zkuSebnich
vzorkl, pouziji se jako referencni metody piislusné normy ISO (Mezindrodni
organizace pro normalizaci) a pokyny Codexu Alimentarius.

3.2 Odbér vzorkit na jatkach a v zavodech vyrabéjicich mleté maso a masné
polotovary k bakteriologickému vysetieni

Pravidla pro odbér vzorkd z jate¢né upravenych tél skotu,
prasat, ovci, koz a konovitych

Destruktivni i nedestruktivni metody odbéru vzorkd, vybér mist odbéru vzorka
a pravidla pro skladovani a pfepravu vzorku jsou popsany v normé¢ ISO 17604.

Béhem kazdého vzorkovani se odebiraji namatkové vzorky z péti jatecné upra-
venych tél. Mista odbéru vzorkii se vyberou s ohledem na porazkovou tech-
nologii pouzivanou v jednotlivych zavodech.

Pfi odbéru vzorkl pro vySetfeni na Enterobacteriaceae a na pocet kolonii aerob-
nich mikroorganismi se odeberou vzorky ze ¢ty mist kazdého jatecné uprave-
ného téla. Destruktivni metodou se odeberou ctyfi vzorky tkané odpovidajici
celkem 20 cm?. Pouzivéa-li se pro tento Gi¢el nedestruktivni metoda, musi plocha,
z niZ se odebira vzorek, ¢init alespoii 100 cm? (50 cm? u jate¢né upravenych tél
drobnych pfezvykavct) na jedno misto odbéru vzorku.

Pfi odbéru vzorkil pro vySetieni na salmonely se pouzije metoda odbéru vzorki
pomoci abrazivni houbiky. Vyberou se mista, u nichz je nejvyssi pravdépodob-
nost, ze budou kontaminovana. Celkova plocha, z niz se odebira vzorek, musi
ginit alespoii 400 cm?.

Jsou-li vzorky odebirany z rtiznych mist odbéru vzorku na jate¢né upraveném
téle, pfed vySetienim se z nich pfipravi smésny vzorek.

Pravidla pro odbér vzorkd z jate¢né upravenych tél
dribeze

Pro tcely vysetfeni na salmonely se pii kazdém vzorkovani odebiraji namatkové
vzorky z nejméné 15 jate¢né upravenych tél po chlazeni. Z kazdého jatecné
upraveného téla se odebere kousek kuze z krku o priblizné hmotnosti 10 g.
Z vzorku ktze z krku ze tii jate¢né upravenych tél se pokazdé pred vySetfenim
vytvoii smésny vzorek tak, aby se ziskalo 5 x 25 g konecnych vzorka.

Pokyny pro odbér vzorkt

Podrobnéjsi pokyny pro odbér vzorki z jate¢né upravenych tél, zejména pokud
jde o mista odbéru vzorkd, mohou byt zahrnuty do pokyni pro spravnou praxi
podle ¢lanku 7 nafizeni (ES) ¢. 852/2004.

Cetnost odbéru vzorkt u jateé¢né upravenych t&l, mletého
masa, masnych polotovard a strojné¢ oddéleného masa

Provozovatelé potravinaiskych podnika provozujici jatky ¢i zafizeni, ktera vyra-
béji mleté maso, masné polotovary nebo strojné oddélené maso, odeberou vzorky
pro mikrobiologické vysetieni nejméné jednou tydné. Den odbéru vzorku se
kazdy tyden méni, aby se zajistilo pokryti kazdého dne v tydnu.

U odbéru vzorkii mletého masa a masnych polotovart pro Gcely vySetfeni na E.
coli a na pocet kolonii aerobnich mikroorganismi a u odbéru vzorkd jate¢né
upravenych tél pro ucely vysetieni na Enterobacteriaceae a na pocet kolonii
aerobnich mikroorganismi muze byt Cetnost snizena na vySetfeni jednou za
¢trnact dni, pokud jsou po Sest po sobé jdoucich tydnid ziskavany vyhovujici
vysledky.

U odbéru vzorkli mletého masa, masnych polotovart a jate¢né upravenych t¢l pro
ucely vySetfeni na salmonely miize byt Cetnost snizena na ¢trnactidenni, pokud
jsou po 30 po sob& jdoucich tydni ziskivany vyhovujici vysledky. Cetnost
odbéru vzorki u salmonel mize byt snizena také tehdy, pokud je uplatnovan
celostatni nebo regionalni program tlumeni salmonel a pokud tento program
zahrnuje vySetfeni, které nahrazuje vzorkovéani popsané v tomto odstavci. Cetnost
odbéru vzorklti mize byt jesté vice snizena, pokud se v ramci tohoto celostatniho
nebo regionalniho programu tlumeni salmonel prokaze, ze zvifata, ktera jatky
nakupuji, vykazuji nizké rozsifeni salmonel.

Je-li to vSak na zdklad¢ analyzy rizik opodstatnéné a schvali-li to nasledné
piislusny organ, mohou byt malé jatky a zafizeni, kterd vyrabé&ji mleté maso
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a masné polotovary v malych mnozstvich, z pozadavkil na ¢etnost odbéru vzorku
vynaty.
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PRILOHA 11

Studie podle ¢l. 3 odst. 2 zahrnuji:

— specifikace fyzikalné-chemickych vlastnosti produktu, jako naptiklad pH, a,
obsah soli, koncentrace konzervanti a druh obalového systému, pfi zohled-
néni podminek skladovani a zpracovani, moznosti kontaminace a planované
doby tdrznosti, a

— konzultace dostupné védecké literatury a udaji z vyzkumu, které se tykaji
vlastnosti dotéenych mikroorganismi, pokud jde o jejich rast a ptezivani.

Je-li to na zaklad¢ uvedenych studii nutné, provede provozovatel potravinarského
podniku dalsi studie, které mohou zahrnovat:

— prediktivni matematické modelovani pro dotéenou potravinu za pouziti kritic-
kych faktord rdstu nebo preziti pro dotéené mikroorganismy v daném
produktu,

— vySetieni ke stanoveni schopnosti vhodn¢ inokulovaného dotéeného mikroor-
ganismu rist nebo pfezit v produktu za riznych rozumné piedvidatelnych
podminek skladovani,

— studie k zhodnoceni riistu nebo piezivani dotéenych mikroorganismi, které
mohou byt v produktu po dobu udrznosti za rozumné piedvidatelnych
podminek distribuce, skladovani a pouzivani pfitomny.

Uvedené studie zohledni inherentni variabilitu souvisejici s produktem, dotce-
nymi mikroorganismy a podminkami zpracovani a skladovani.



