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NARIZENI KOMISE (EU) 2019/229
ze dne 7. inora 2019,

kterym se méni nafizeni (ES) & 2073/2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny, pokud

jde o nékteré metody, kritérium bezpecnosti potravin pro Listeria monocytogenes v naklienych

semenech a kritérium hygieny vyrobniho procesu a kritérium bezpecnosti potravin pro
nepasterizované ovocné a zeleninové $tavy (urcené k pfimé spotfebg)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

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 nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1) Nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 (? stanovi mikrobiologickd kritéria pro nékteré mikroorganismy a provadéci
pravidla, kterd musi provozovatelé potravindiskych podnikti dodrzovat vzhledem k obecnym a zvldstnim
hygienickym pozadavkim podle ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 852/2004.

(2)  Evropsky vybor pro normalizaci a Mezindrodni organizace pro normalizaci neddvno revidovaly fadu referen¢nich
metod a protokol s cilem ovéfit dodrzovani mikrobiologickych kritérii. Nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 by proto
mélo byt odpovidajicim zptisobem aktualizovano. Aktualizace by se méla tykat zejména pozadavki na pouzivani
alternativnich metod s ohledem na revidovany referencni standardni protokol EN ISO 16140-2, zptisob
vykazovani vysledkti v souladu s novymi revidovanymi metodami a novymi odkazy na ur¢ité metody zjistovani
mikroorganismti Salmonella (EN ISO 6579-1) a Cronobacter (EN ISO 22964), detekce stafylokokovych enterotoxint
(EN ISO 19020), detekce a kvantifikace histaminu (EN ISO 19343), stanoveni po¢tu kolonii aerobnich mikroor-
ganismti (EN ISO 4833-1) a metodu pocitani kolonii Enterobacteriaceae (EN ISO 21528).

(3)  Mikroorganismus Enterobacter sakazakii byl v roce 2007 reklasifikovan a pojmenovén Cronobacter spp.

(4)  Uplné ndzvy obou sérotypti Salmonella jsou ,Salmonella enterica subsp. enterica sérotyp Typhimurium* a ,Salmonella
enterica  subsp. enterica sérotyp Enteritidis. V souladu s doporucenimi spolupracujictho centra Svétové
zdravotnické organizace pro klasifikaci a vyzkum salmonel (*) by mélo nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 na tyto
sérotypy odkazovat shodnym zptisobem.

(5)  Nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 stanovi kritérium bezpecnosti potravin pro ,Listeria monocytogenes pro potraviny
uréené k ptimé spotiebé, které nepodporuji rist Listeria monocytogenes, jiné nez pro kojence a pro zvlastni 1é¢ebné
Gcely.“ Podle stanoviska Evropského tfadu pro bezpenost potravin ze dne 15. listopadu 2011 (*) podporuji
nakliend semena rist Listeria monocytogenes, a mélo by se na né proto vztahovat kritérium pro potraviny uréené
k pfimé spotiebé, které podporuji rist Listeria monocytogenes, jiné nez pro kojence a pro zvlastni 1é¢ebné tcely.

(6)  Priloha I nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 stanovi kritérium bezpecnosti potravin pro salmonely a kritérium hygieny
vyrobniho procesu pro E. coli pro nepasterizované ovocné a zeleninové $tavy (urené k piimé spotiebg).
Vzhledem k tomu, Ze existuji alternativni procesy pasterizace, které maji obdobny baktericidni tcinek, by
kritérium bezpecnosti potravin pro salmonely a kritérium hygieny vyrobniho procesu pro E. coli pro nepasteri-
zované ovocné a zeleninové §tavy (uréené k piimé spotebé) nemélo platit pro ovocné a zeleninové stavy (urcené
k piimé spotiebé), které byly podrobeny baktericidni tipravé s podobnym Géinkem na E. coli a salmonely, jako
md pasterizace.

(7)  Je vhodné pfechodné povolit, aby soucasné alternativni metody byly nadéle uplatiiovany, aby méli provozovatelé
potravinafskych podnikti dostatek casu pfizptisobit své metody, jelikoZ nékterd osvédceni pro alternativni metody
zaloZené na predchozi normé I1SO 16140:2003 mohou byt platnd az do konce roku 2021.

() Uf.vést. L 139, 30.4.2004,s. 1. )

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny (Uf. vést. L 338,
22.12.2005,s. 1).

(*) Popoff M Y, Le Minor L. Antigenic formulas of the Salmonella serovars, 7th revision. Spolupracujici centrum Svétové zdravotnické
organizace pro Klasifikaci a vyzkum salmonel (World Health Organization Collaborating Centre for Reference and Research on
Salmonella). Pai{Z, Francie: Pasteur Institute; 1997.

(*) EFSA Scientific Opinion on the risk posed by Shiga toxin-producing Escherichia coli (STEC) and other pathogenic bacteria in seeds and
sprouted seeds; EFSA Journal 2011; 9(11):2424.



8.2.2019 Utednt véstnik Evropské unie L 37/107

(8)  Nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (ES) ¢. 2073/2005

Nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 se méni takto:
1) V ¢ldnku 2 se za pismeno m) vklddaji novd pismena, kterd zni:

,n) Sirokou $kdlou potravin® podle normy EN ISO 16140-2 se rozumi potraviny ve smyslu ¢l. 2 prvniho
pododstavce nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (*);

o) ,nezavislym certifikaénim orgdnem“ se rozumi subjekt, ktery je nezavisly na organizaci, kterd vyrdbi nebo
distribuuje alternativni metodu, a ktery poskytuje pisemné potvrzeni ve formé osvédeeni stvrzujictho, Ze
validovand alternativni metoda spliiuje pozadavky normy EN ISO 16140-2;

p) .zabezpeCenim vyrobniho procesu u vyrobce“ se rozumi vyrobni postup, jehoZ systém fizeni zaruluje, Ze
validovand alternativni metoda je v souladu s poZadavky normy EN ISO 16140-2, a zajistuje, Ze u alternativni
metody bude zabranéno chybam a nedostatkiim;

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zdsady a pozadavky potravinového préva, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).°

2) Clanek 5 se ménf takto:
a) v odstavci 2 se tieti pododstavec nahrazuje timto:
,Provozovatelé potravindfskych podnikid vyrdbéjici susenou pocdte¢ni kojeneckou vyZivu nebo susené potraviny
pro zvldstni 1écebné tcely urcené pro kojence do Sesti mésicti véku, které pfedstavuji riziko Cronobacter spp.,

museji v rdmci svého planu odbéru vzorkd monitorovat mista pro zpracovani a zafizeni na pitomnost bakterii
Celedi Enterobacteriaceae.”;

b) v odstavci 5 se tfeti a ¢tvrty pododstavec nahrazuji timto:
,Pouzivani alternativnich analytickych metod je pfijatelné, pokud:

— jsou validovany podle referen¢ni metody uvedené v p¥iloze I v souladu s protokolem stanovenym v normé EN
ISO 16140-2 a

— jsou validovdny pro kategorii potravin uvedenou v piislusném mikrobiologickém kritériu stanoveném
v piiloze 1, pficemzZ soulad s poZadavky ovéfuje provozovatel potravinaiského podniku, nebo jsou validovany
pro Sirokou $kédlu potravin podle normy EN ISO 16140-2.

Pouzivéni vlastnich-autorskych metod jako alternativnich analytickych metod je pfijatelné, pokud:

— jsou validovdny v souladu s protokolem stanovenym v normé EN ISO 16140-2 podle referenéni metody
stanovené pro ovéfeni souladu s mikrobiologickymi kritérii uvedenymi v piiloze I, jak je stanoveno ve tfetim
pododstavci a

— jsou certifikovany nezdvislym certifika¢nim orgdnem.

Certifikace vlastni-autorské metody uvedené v druhé odrdzce ¢tvrtého pododstavee:

— musi byt alespoii kazdych 5 let pfedmétem nového posouzeni v ramci obnoveni certifikace,
— potvrzovat, Ze bylo vyhodnoceno zajisténi vyrobniho procesu u vyrobce a

— obsahovat souhrn vysledkti validace vlastni-autorské metody nebo odkaz na tyto vysledky a prohldseni
o fizeni kvality vyrobniho procesu dané metody.

Provozovatelé potravindiskych podniki mohou pouzivat jiné analytické metody nez metody, které byly
validovany nebo certifikovdny podle ustanoveni téetiho, ¢tvrtého a pdtého pododstavce, pokud byly tyto metody
validovany v souladu s mezindrodné pfijatymi protokoly a jejich pouziti bylo schvéleno pfislusnym orgdnem.”
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3) Piiloha I se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Pfechodnd ustanoveni

Do 31. prosince 2021 mohou provozovatelé potravindfskych podniki uplatiiovat alternativni analytické metody
uvedené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 pouzitelné pfed zménou stanovenou ¢ldnkem 1 tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 7. tinora 2019.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Priloha I nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 se méni takto:
1) Kapitola 1 se méni takto:

a) v fadcich 1.1, 1.2, 1.4 az 1.20, 1.22 az 1.24, 1.28 a 1.29 ve sloupci ,Limity“ se vyraz ,nepfitomnost nahrazuje
vyrazem ,nezjisténo”;

b) ve sloupci ,Analytickd referencni metoda“:
i) vFadcich 1.4 az 1.20, 1.22 a 1.23 se vyraz ,EN/ISO 6579“ nahrazuje vyrazem ,EN ISO 6579-1°

ii) v fadku 1.21 se slova ,evropskd screeningovd metoda referencni laboratofe Spolecenstvi pro koaguldzopo-
zitivni stafylokoky (%) nahrazuji vyrazem ,EN ISO 19020

iii) v fadku 1.24 se vyraz ,ISO[TS 22964“ nahrazuje vyrazem ,EN ISO 22964
iv) v fadcich 1.26 az 1.27a se vyraz ,HPLC (*%)“ nahrazuje vyrazem ,EN ISO 19343

v) v fadku 1.28 se slova ,EN[ISO 6579 (pro zjistovani) postup White-Kaufmann-Le Minor (pro sérotypizaci)
nahrazuji slovy ,EN/ISO 6579-1 (pro zji$tovani) postup White-Kaufmann-Le Minor (pro sérotypizaci);

¢) v fddku 1.24 ve sloupci ,Mikroorganismy/jejich toxiny, metabolity” se zrusuji slova ,(Enterobacter sakasakii)*;

d) v fddku 1.28 ve sloupci ,Mikroorganismy/jejich toxiny, metabolity se slova ,Salmonella typhimurium (2') Salmonella
enteritidis“ nahrazuji slovy ,Salmonella Typhimurium (2') Salmonella Enteritidis“.

e) ve druhé odrdzce pozndmky pod Carou 4 se zruduji slova ,vyjma nakli¢enych semen®;

f) zrusuji se pozndmky pod carou 13 a 19;

g) v poznamce pod ¢arou 14 se slova ,E. sakazakii“ nahrazuji slovy ,Cronobacter spp.”;

h) pod nadpisem ,Interpretace vysledka vysetieni“ se slova ,Enterobacter sakazakii“ nahrazuji slovy ,Cronobacter spp.;

i) v fddku 1.20 ve sloupci ,Kategorie potravin“ se slova ,Nepasterizované ovocné a zeleninové §tavy (urcené k primé
spotfebé)“ nahrazuji timto:

,Nepasterizované (¥) ovocné a zeleninové §tavy (urcené k piimé spotiebé)

(*) Vyraz ,nepasterizované“ znamend, Ze $tdva nebyla podrobena pasterizaci provedené kombinaci ¢asu a teploty
nebo jinym validovanym procesim za tdcelem dosaZeni rovnocenného baktericidniho Wcinku, jako md
pasterizace, pokud jde o ti¢inek na salmonely.”

2) Kapitola 2 se méni takto:
a) vfadcich 2.1.1, 2.1.2, 2.1.6 a 2.1.7 se vyraz ,ISO 4833 nahrazuje vyrazem ,EN ISO 4833-1%

b) v fddcich 2.1.3 az 2.1.5, 2.2.9 a 2.2.10 ve sloupci ,Limity“ se vyraz ,nepfitomnost‘ nahrazuje vyrazem
~nezjisténo®;

¢) ve sloupci ,Analytickd referenéni metoda“:

i) v fadcich 2.1.1, 2.1.2, 2.2.1, 2.2.7, 2.2.8 a 2.3.1 se vyraz ,ISO 21528-2“ nahrazuje vyrazem ,EN I
SO 21528-2%

ii) v fadcich 2.1.3 a 2.1.4 se vyraz ,EN/ISO 6579 nahrazuje vyrazem ,EN ISO 6579-1
i) v fadku 2.1.5 se slova ,EN/ISO 6579 (pro zjisfovani)“ nahrazuje vyrazem ,EN ISO 6579-1%
iv) v fadcich 2.2.9 a 2.2.10 se vyraz ,ISO 21528-1“ nahrazuje vyrazem ,EN ISO 21528-1°
d) v oddile 2.1 ,Maso a vyrobky z né“ se poznimka pod ¢arou 10 nahrazuje timto:
,PH zjisténi pFtomnosti Salmonella spp. se izolity podrobi dalsi sérotypizaci na Salmonella Typhimurium

a Salmonella Enteritidis s cilem ovéfit, Ze je splnéno mikrobiologické kritérium stanovené v fadku 1.28
kapitoly 1.
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e) v oddile 2.2 Mléko a mléiné vyrobky” v poznidmce pod carou 9 se slova ,E. sakazakii“ nahrazuji slovy
,Cronobacter spp.;

f) v fadku 2.5.2 ve sloupci ,Kategorie potravin“ se slova ,Nepasterizované ovocné a zeleninové $tivy (urCené
k pfimé spotiebé)“ nahrazuji timto:

2z

,Nepasterizované (¥) ovocné a zeleninové §tavy (urCené k pfimé spotiebé)

(*) Vyraz ,nepasterizované“ znamend, Ze §tdva nebyla podrobena pasterizaci provedené kombinaci Casu a teploty
nebo jinym validovanym procesim za tucelem dosaZeni rovnocenného baktericidniho Wcinku, jako md
pasterizace, pokud jde o i¢inek na E.coli.“
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