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(ARty, jejichZ zvefejnéni je povinné)

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.
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NARIZENI KOMISE (ES) & 2074/2005

ze dne 5. prosince 2005,

kterym se stanovi provddéci opatfeni pro nékteré vyrobky podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 a pro organizaci tifednich kontrol podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, kterym se stanovi odchylka od nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 a kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 853/2004
a (ES) & 854/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin (%),
a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

O«

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi
zvldstni hygienickd pravidla pro potraviny Zivocisného
ptivodu (3, a zejména na clanky 9, 10 a 11 uvedeného
nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 854/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi
zvldstni pravidla pro organizaci Gfednich kontrol produktt
zivo¢isného pivodu uréenych k lidské spotiebé (%), a zejména
na ¢lanky 16, 17 a 18 uvedeného nafizen,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o Gfednich kontrolach za
ucelem ovéfeni dodrzovani prévnich predpisti tykajicich se
krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminkdch zvifat (), a zejména na cldnek 63 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 853/2004 stanovi zvldstni hygienickd
pravidla pro potraviny Zivocisného pivodu. Je tieba
stanovit urcitd provadéci opatfeni pro maso, Zivé mlZe,
produkty rybolovu, mléko, wvejce, Zabi stehynka
a hlemyzdé a z nich zpracované vyrobky.

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

() 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.

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

)

()

—

—
'

S

Nafizen{ (ES) ¢. 854/2004 stanovi zvlastni pravidla pro
organizaci Gfednich kontrol produktd Zivocisného
pavodu urCenych k lidské spotiebé. Je tfeba upfesnit
urcitd pravidla a stanovit dalsi pozadavky.

Nafizen{ (ES) ¢. 882/2004 stanovi na trovni Spolecenstvi
harmonizovany rdmec obecnych pravidel pro organizaci
tifednich kontrol. Je tfeba upfesnit urcitd pravidla
a stanovit dal$i pozadavky.

Rozhodnutim Komise 20XX/..[ES (°) se ru$i nékterd
rozhodnuti, kterymi se provad&ji opatfeni smérnic
zru$enych smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/41[ES ze dne 21. dubna 2004, kterou se zrusuji
nékteré smérnice tykajici se hygieny potravin
a hygienickych podminek pro produkci nékterych pro-
duktt Zivocisného ptvodu urCenych k lidské spotiebé
a pro jejich uvddéni na trh a kterou se méni smérnice
Rady 89/662[EHS a 92/118/EHS a rozhodnuti Rady 95/
408|ES (°). Nekteré casti piislusnych rozhodnuti by tedy
mély zistat zachovdny v tomto nafizeni.

Nafizen{ (ES) ¢. 852/2004 vyzaduje od provozovatell
potravindiskych podnikli, aby vedli a uchovavali
zdznamy a na Zzadost zpfistupnili piislusné informace
z téchto zdznami piislusnému organu a provozovateli
potravinafského podniku, ktery je jejich odbératelem.

Nafizen{ (ES) €. 853/2004 rovnéz od provozovateli jatek
vyzaduje, aby pozadovali, obdrzeli a zkontrolovali infor-
mace o potravinovém fetézci pro viechna zvifata kromé
zvéfiny, kterd byla odesldna nebo maji byt odesldna na
jatka, a aby podle téchto informaci jednali. Kromé toho
by méli zajistit, aby informace o potravinovém fetézci
obsahovaly veskeré podrobnosti pozadované podle
nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

Informace o potravinovém fetézci poméhaji provozova-
teli jatek pfi organizovani Cinnosti a ufednimu veteri-
narnimu 1ékafi umoznuji stanovit pozadované kontrolni
postupy. Informace o potravinovém fetézci by mél

Dosud nezveiejnéné v Ufednim véstniku.

Ut. vést. L 157, 30.4.2004, s. 33; opraveno v UK. vést. L 195,
2.6.2004, s. 12.
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analyzovat Gfedn{ veterindrni lékaf a mély by se pouzivat
jako nedilnd soucdst kontrolnich postupt.

Je tieba co nejvice vyuzivat stdvajici systémy toku
informaci a pfizpusobit je pozadavkim na informace
o potravinovém fetézci podle nafizeni (ES) ¢. 854/2004.

Ve snaze zlepsit fzeni zvifat v hospodéistvi podle
naffzeni (ES) ¢. 854/2004 by mél dfedni veterindrni lékat
zaznamenat a v pifpadé potieby sdélit provozovateli
potravindiského podniku, ze kterého zvifata pochdzeji,
a jakémukoli veterindrnimu 1ékafi pfitomnému
v hospoddistvi, ze kterého zvifata pochdzeji, nebo
jakémukoli dotéenému piislusnému orgdnu jakoukoli
chorobu nebo stav zji§tény na jatkich s ohledem
na jednotlivd zvitata nebo na stddofhejno, které mohou
mit vliv na vefejné zdravi nebo zdravi zvifat nebo ohrozit
dobré Zivotni podminky zvifat.

Nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004 stanovi
pozadavky pro kontroly parazitd pfi manipulaci
s produkty rybolovu na pevniné a na palubé plavidel.
V souladu s pravidly podle prilohy III oddilu VII
kapitoly V ¢&sti D nafizeni (ES) ¢ 853/2004 musi
provozovatelé potravindiskych podniki zajistit, aby
u produkti rybolovu provedli ve viech fizich produkce
vlastni kontroly s cilem zbrdnit tomu, aby byly ryby
viditelné napadené parazity pouzivany k lidské spottebe.
Prijeti podrobnych pravidel tykajicich se vizudlni kon-
troly s sebou nese nutnost definovat pojmy viditelnych
paraziti a vizudln{ kontroly a stanovit druh a frekvenci
pozorovani.

Kontroly stanovené v nafzeni (ES) ¢. 853/2004, jejichz
Ulelem je zabranit uvddéni na trh produktd rybolovu
nevhodnych k lidské spotiebé, mohou zahrnovat i urcitd
chemicka vySetfeni véetné kontrol obsahu celkové tékavé
dusikaté baze (ABVT). V piipadé nékterych druhi je tieba
stanovit trovné ABVT, které nesmi byt piekroceny,
a urcit podrobnosti pouzitelnych metod analyzy. Mélo by
se pokracovat v bézném pouZivini metod analyzy, které
jsou védecky uzndny jako metody pro kontrolu ABVT,
nicméné pro piipad pochybnosti ohledné vysledki nebo
v piipadé sporu by méla byt urcéena pouzitelnd referen¢ni
metoda.

Mezni hodnoty paralytického toxinu (PSP = Paralytic
Shellfish Poison), toxinu ,Amnesic Shellfish Poison“ ASP
a lipofilnich toxinil jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 853/
2004. Referen¢ni metodou pro zjistovani urcitych toxinu
a prevenci sbéru toxickych vodnich koryst a mekkysi se
schrankami jsou biologicka vy3etfeni. Za tcelem ochrany
lidského zdravi by mély byt harmonizovany maximalni
trovné a metody analyzy a clenské stity by je mély
uplatiiovat. Kromé biologickych vysetfovacich metod by
mély byt povoleny i alternativni metody zjistovani, napt.
chemické metody a zkousky in vitro, prokaze-li se, Ze
zvolené metody jsou pfinegjmensim stejné icinné jako
metoda biologickd a Ze jejich provaddéni zajistuje

(14)

(15)

(16)

odpovidajici tirovent ochrany vefejného zdravi. Navrho-
vané maximdlni drovné lipofilnich toxint vychazeji
z predbéznych ddaji a mély by byt znovu posouzeny,
jakmile budou dostupnd nova védeckd fakta. Nedostatek
referenéniho materidlu a vylu¢né pouzivani nebiologic-
kych vysetfeni v soucasné dobé znamend, Ze troven
ochrany vefejného zdravi zajisfovand s ohledem na
vSechny ur¢ené toxiny neodpovidd drovni, kterou
umoznuji biologicka vysetfent. Je tfeba pfijmout vhodnd
opatieni pro nahrazeni biologickych vysetieni.

Mechanicky oddélované maso (MOM) ziskané pomoci
technik, které neméni strukturu kosti pouzitych pfi
vyrobé MOM, by mélo byt povazovdno za odlisné od
MOM ziskaného pomoci technik, které strukturu kosti
méni.

MOM prvné jmenovaného druhu, které bylo ziskdno za
pfesné stanovenych podminek a md pfesné stanovené
slozeni, by mélo byt ptipustné v masnych polotovarech,
jez nejsou urceny ke spotebé bez predchoziho tepelného
oSetfeni. Podminky se tykaji zejména obsahu vidpniku
v MOM, ktery by mél byt upfesnén v souladu s ¢l. 11
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004. Upfesnény maximdlni
obsah vdpniku stanoveny v tomto nafizeni by mél byt
pfizptisoben, jakmile budou dostupné podrobné tdaje
o odchylkich v zévislosti na pouziti riznych surovin.

Podle ¢l. 31 odst. 2 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 882/2004
vedou clenské stity aktualizované seznamy schvédlenych
zafizeni. Je tfeba stanovit spolecny rdmec pro zpfistup-
novan{ piislusnych informaci ostatnim ¢lenskym stdtim
a vefejnosti.

Priloha III oddil XI nafizeni (ES) ¢. 853/2001 stanovi
pozadavky na piipravu Zabich stehynek a hlemyzda
uréenych k lidské spotiebé. Zvldstni pozadavky vcetné
vzortl veterindrnich osvédceni je tfeba rovnéz stanovit
pro Zabi stehynka a hlemyzdé urcené k lidské spotiebé
a dovazené ze tretich zemi.

Priloha IIT oddily XIV a XV nafizeni (ES) ¢. 853/2001
stanovi pozadavky na vyrobu Zelatiny a kolagenu
urenych k lidské spotfebé a jejich uvddéni na trh.
Zvlastni pozadavky véetné vzort veterindrnich osvédceni
je tieba rovnéz stanovit pro Zelatinu a kolagen urcené
k lidské spotiebé a dovdzené ze tretich zemi a pro
suroviny k vyrobé Zelatiny a kolagenu urcené k lidské
spotfebé a dovazené ze tietich zemi.

Je tfeba urcité pruznosti, aby mohla pokracovat vyroba
potravin s tradi¢nimi vlastnostmi. Clenské stdty jiz
udélily vyjimky velkému mnozZstvi téchto potravin
v rémci pravnich pfedpisti platnych pied 1. lednem
2006. Provozovatelé potravinaiskych podnikd by méli
mit moznost nadile bez preruseni pouZivat stdvajici
postupy i po uvedeném datu. Postup umoZiiujici
clenskym statim uplatiiovat pruzny piistup je stanoven
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v nafizenich (ES) & 852/2004, (ES) & 853/2004 a (ES)
¢. 854/2004. Ve vétsiné pifpadd, kdy jiz byly udéleny
vyjimky, se pouze jednd o pokracovani zavedené praxe,
a tak mtZe byt pouzivani Uplného oznamovacitho
postupu véetné Gplné analyzy rizik pro clenské stity
zbytecné a nepfiméfené obtizné. Odchylné od struktu-
ralnich pozadavkt podle nafizeni (ES) ¢. 852/2004
a s ohledem na cile zdravé vyzivy je tfeba vymezit
potraviny s tradiénimi vlastnostmi a obecné podminky,
které se pro né plati.

Vzhledem k tomu, Ze nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a (ES)
¢. 854/2004 byla piijata pred pFistoupenim dne 1. kvétna
2004, neodkazuji na nové clenské stity. Do piislusnych
ustanoven{ uvedenych nafizeni by proto mély byt
doplnény kédy ISO novych clenskych stiti a zkratky
Evropského spolecenstvi v jejich jazycich.

Priloha Il oddil I nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi
pravidla pro vyrobu masa domécich kopytnikd a jeho
uvadéni na trh. Kapitola IV bod 8 uvedeného oddilu
stanovi vyjimky z pravidla dplného stazeni z kiize jate¢né
upravenych tél nebo jinych casti téla urcenych k lidské
spotiebé. Je tfeba rozdifit tyto vyjimky na koncetiny
dospélého skotu, pokud spliiuji stejné podminky, které se
vztahuji na koncetiny telat.

Neékteré praktiky mohou byt pro spotiebitele zavadgjici,
pokud jde o slozeni nékterych vyrobki. Zejména aby se
zabrénilo zklamdani zdkaznickych ocekdvani, je treba
zakdzat prodej Cerstvého dribeziho masa oSetfeného
prostiedky zadrzujicimi vodu.

Stanovisko Evropského tfadu pro bezpecnost potravin
ze dne 30. srpna 2004 prokdzalo, ze produkty rybolovu
z Celedi Gempylidae, zejména  Ruvettus  pretiosus
a Lepidocybium flavobrunneum mohou mit nepfiznivé
gastrointestindlni G¢inky, jsou-li konzumovany za urdi-
tych podminek. Na produkty rybolovu z uvedené Celedi
by se proto mély vztahovat podminky uvddéni na trh.

Priloha II oddil IX nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi
zvlstni hygienickd pravidla pro syrové mléko a mlécné
vyrobky. Podle kapitoly I podkapitoly II ¢dsti B bodu 1
pism. e) mohou byt koupele struku a jiné prostfedky na
Cisténi vemene pouzity, pouze pokud to schvdlil pfi-
slusny orgén. V této podkapitole vsak nebyl stanoven
zadny podrobny povolovaci rezim. Aby se proto zajistil
harmonizovany piistup clenskych stitt, je tieba uptesnit
postupy pro vydavani téchto povoleni.

Nafizeni (ES) €. 853/2004 pozaduje od provozovatelt
potravindiskych podniks, aby zajistili, Ze postupy

(26)

(27)
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tepelného osetfeni syrového mléka a mléénych vyrobka
budou v souladu s mezindrodné uzndvanou normou.
S ohledem na zvlastnosti nékterych postupt tepelného
oetfeni pouzivanych v tomto odvétvi a jejich vlivu na
bezpecnost potravin a zdravi zvifat je viak tfeba dat
provozovatelim potravindfskych podniki v tomto
ohledu jasnéjsi pokyny.

Nafizen{ (ES) €. 853/2004 zavadi novou definici, pod niz
spadaji vyrobky ziskané z vajec, kterd po odstranéni
skofapky nebyla zpracovéna. Je proto tieba odpovidaji-
cim zptsobem upfesnit pravidla platnd pro tyto vyrobky
a pozménit piflohu III oddil X kapitolu II nafizeni (ES)
¢. 853/2004.

Piiloha III oddil XIV nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi
zvldstni hygienickd pravidla pro Zelatinu. Tato pravidla
zahrnuji pozadavky na piipustné druhy surovin k vyrobé
zelatiny a na pfepravu a skladovdni téchto surovin.
Obsahuji rovnéz specifikace platné pro vyrobu Zelatiny.
Je ale tieba stanovit také pravidla oznacovéni Zelatiny.

Védecky pokrok pfispél k zavedeni normy ISO 16649-3
jakozto uzndvané referenéni metody analyzy E. coli
u mlzi. Tato referenéni metoda se jiz v souladu
s nafizenim (ES) ¢. .../2005 o mikrobiologickych krité-
riich pro potraviny (') pouzivdi u zivyjch mlzd
z oblasti A. Proto by norma ISO 16649-3 méla byt také
stanovena jako referenéni MPN metoda analyzy E. coli
u mlzt pochdzejicich z oblasti B a C. Pouzivani alterna-
tivnich metod by mélo byt pfipustné pouze tam, kde jsou
povazovany za rovnocenné s referencni metodou.

Nafizen{ (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004 by proto
méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pozadavky na informace o potravinovém fetézci pro

tcely nafizeni (ES) ¢ 853/2004 a (ES) & 854/2004

Pozadavky na informace o potravinovém fetézci uvedené

v

pilloze 1 oddilu I nafizeni (ES) & 853/2004

a piiloze I oddilu I kapitole II ¢dsti A nafizeni (ES) ¢. 854/
2004 jsou stanoveny v piiloze I tohoto nafizeni.

()

Viz strana 1 v tomto &sle Ufedniho véstniku.
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Cldnek 2

Pozadavky na produkty rybolovu pro ti¢ely nafizeni (ES)
¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004

Pozadavky na produkty rybolovu uvedené v ¢l. 11 odst. 9
nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a ¢l. 18 odst. 14 a 15 nafizen{ (ES)
¢. 854/2004 jsou stanoveny v piiloze II tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Uznané zkuSebni metody pro moiské biotoxiny pro
acely nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a 854/2004

Uznané zkuSebni metody pro moiské biotoxiny uvedené
v ¢l. 11 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a ¢l. 18 odst. 13
pism. a) nafizeni (ES) ¢. 854/2004 jsou stanoveny v pifloze III
tohoto nafizeni.

Cldnek 4

Obsah vipniku u mechanicky oddélovaného masa pro
acely nafizeni (ES) & 853/2004

Obsah vépniku u mechanicky oddélovaného masa ve smyslu
¢l. 11 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 853/2004 je stanoven
v piiloze IV tohoto nafizeni.

Cldnek 5
Seznamy zafizeni pro ucely nafizeni (ES) ¢. 882/2004

Pozadavky na seznamy zafizeni uvedené v ¢l. 31 odst. 2
pism. f) nafizeni (ES) ¢. 882/2004 jsou stanoveny
v piiloze V tohoto nafizeni.

Cldnek 6

Vzory veterindrnich osvédceni pro Zabi stehynka,
hlemyzdé, Zelatinu a kolagen pro tucely nafizeni (ES)
& 853/2004

Vzory veterindrnich osvédceni pro Zabi stehynka, hlemyzdg,
zelatinu a kolagen uvedené v ¢l. 6 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES)
¢. 853/2004 a pro suroviny na vyrobu Zelatiny a kolagenu
jsou stanoveny v piiloze VI tohoto nafizeni.

Cldnek 7

Odchylka od nafizeni (ES) ¢. 852/2004 pro potraviny
s tradi¢nimi vlastnostmi

1. Pro uclely tohoto nafizeni se ,potravinami s tradi¢nimi
vlastnostmi“ rozuméji potraviny, které jsou v clenském stété,
v némz se tradi¢né vyrdbéji:

a)  historicky uzndvany jako tradi¢ni vyrobky, nebo

b) vyrdbény v souladu s kodifikovanymi nebo registrova-
nymi technickymi popisy tradicniho postupu nebo
v souladu s tradi¢nimi vyrobnimi postupy, nebo

¢) chrinény vnitrostatnimi, regiondlnimi nebo mistnimi
pravnimi pfedpisy nebo predpisy Spolecenstvi jako
tradi¢ni potravindfské vyrobky.

2. Clenské stity mohou zafizenim vyrabéjicim potraviny
s tradicnimi vlastnostmi udélovat jednotlivé nebo obecné
odchylky od pozadavki stanovenych:

a) v priloze II kapitole Il bodu 1 nafizeni (ES) ¢. 852/2004,
pokud jde o prostory, v nichZ jsou tyto produkty
vystaveny prostfed! potfebnému k vyvinuti ¢asti jejich
vlastnosti. Tyto prostory mohou zejména obsahovat
stény, stropy a dvefe, které nejsou hladké, neprodysné,
nepohlcujici nebo z nerezového materidlu, jakoz
i pfirozené geologické stény, stropy a podlahy;

b) v piiloze I kapitole 11 bodu 1
pism. f) a kapitole V bodu 1 nafizeni (ES) ¢. 852/2004,
pokud jde o druh materidlu, z nichZ jsou vyribény
ndstroje a zafizeni vyhradné pouZzivané k piiprave,
prvnimu baleni a dalsimu balen{ téchto vyrobka.

Opatieni pro uklid a dezinfekci prostor uvedenych
v pismenu a) a frekvence jejich provadéni se pfizptisobi
¢innosti tak, aby byla zohlednéna jejich specificka okoln{
flora.

Nastroje a zafizeni uvedené v pismenu b) se vidy
uchovavaji v uspokojivém  hygienickém  stavu
a pravidelné se Cist{ a dezinfikuji.

3. Clenské stity udélujici vyjimky ve smyslu odstavce 2
ozndmi jednotlivé nebo obecné vyjimky do 12 mésici od
jejich udéleni Komisi a ostatnim ¢lenskym sttt Kazdé
ozndment:

a) obsahuje struny popis pozadavks, které byly pfi-
zpusobeny;

b) popisuje doty¢né potraviny a podniky a

¢) obsahuje veskeré dalsi pfislusné informace.
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Cldnek 8
Zmény nafizeni (ES) & 853/2004

Piilohy II a IIl nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se méni v souladu
s piflohou VII tohoto nafizeni.

Cldnek 9
Zmény nafizeni (ES) & 854/2004

Prilohy I, II a III nafizeni (ES) ¢. 854/2004 se méni v souladu
s ptilohou VIII tohoto nafizeni.

Cldnek 10
Vstup v platnost a pouZitelnost

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

Pouzije se ode dne 1. ledna 2006 s vyjimkou
piilohy V kapitol II a III, jez se pouziji ode dne 1. ledna 2007.

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

V Bruselu dne 5. prosince 2005.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU

clen Komise
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PRILOHA I

INFORMACE O POTRAVINOVEM RETEZCI

ODDIL I
POVINNOSTI PROVOZOVATELU POTRAVINARSKYCH PODNIKU

Provozovatelé potravindiskych podnikil chovajici zvifata odesiland na porazku zajisti, aby informace o potravinovém
fetézci uvedené v nafizeni (ES) ¢. 853/2004 byly piipadné zahrnuty v dokumentaci o odesilanych zvitatech ve snaze
zpiistupnit tyto informace provozovatelim piislusnych jatek.

ODDIL Il

POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANU

KAPITOLA 1
OSKYTOVANI INFORMACI O POTRAVINOVEM RETEZCI
1.  Piislusny orgdn v misté odeslini informuje provozovatele odesilajictho potravindiského podniku, jaké
minimélni informace o potravinovém fetézci maji byt pfeddny jatkim v souladu s pfilohou II oddilem III
naifzeni (ES) ¢. 853/2004.
2. Prislusny orgdn v misté pordzky ovétuje:

a)  zda jsou mezi provozovatelem potravindfského podniku, ktery choval nebo drzel zvifata pfed jejich
odesldnim, a provozovatelem jatek souvisle a ticinné preddvany informace o potravinovém fetézci;

b)  zda jsou informace o potravinovém fetézci platné a spolehlivé;
¢)  zda je podniku poskytovina piipadnd zpétnd vazba v podobé pfislusnych informaci.
3. Jsou-li zvifata odesildna na pordzku do jiného clenského stdtu, piislusné orgdny v misté odeslani spolupracuji

s orgdny v misté porazky tak, aby provozovateli jatek zajistily snadny pfistup k informacim, jenZ mu poskytne
provozovatel odesilajictho potravindtského podniku.

KAPITOLA 1T

POSKYTOVANI ZPETNE VAZBY PODNIKU PUVODU

1. Ufedni veterinirni lékai maZe pro piislusné vysledky prohlidky, které museji byt v souladu
s piilohou I oddilem II kapitolou I nafizeni (ES) ¢. 854/2004 sdéleny podniku, v némz byla zvifata chovdna
pfed pordzkou ve stejném clenském stdté, pouzit vzor dokumentu podle dodatku L.

2.V piipadech, kdy jsou zvifata chovdna v podniku v jiném ¢lenském stdté, odpovidd prislusny orgdn za sdéleni
piislusnych vysledkt prohlidky a je povinen pouzit vzor dokumentu podle dodatku jak ve znéni v jazyce
odesilajici zemé, tak i ve znéni v jazyce zemé piijemce.
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Dodatek k priloze I

VZOR DOKUMENTU

1.  Identifika¢ni idaje

1.1  Podnik pvodu (napf. majitel nebo sprévce)

jméno|¢islo

uplnd adresa

telefonni ¢islo

1.2 Identifikacni ¢isla (pfipojit zvlastni seznam)

celkovy pocet zvifat (podle druht)

prekdzky pii identifikace (jsou-li n&jaké)

1.3 Identifikace stdda/hejnajklece (provadi-li se)
1.4 Druhy zvifat

1.5 Referencni ¢islo veterindrniho osvédéeni

2. Nilezy prohlidky pfed porizkou (ante-mortem)

2.1 Dobré zivotni podminky zvifat
pocet postizenych zvifat
typ/tiida/stati
zji$téni (napf. pokousdni ocasu)
2.2 Zvifata byla doddna $pinavd
2.3 Klinicky ndlez (choroba)
pocet postizenych zvifat
typ/tiida/stati
zjisténi
datum prohlidky

2.4. Laboratorni vysledky (')

(" Mikrobiologické, chemické, sérologické atd. (v piiloze uvedte vysledky).
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3. Nilez prohlidky po pordzce (post-mortem)
3.1 (Makroskopicky) nélez
pocet postizenych zvifat
typ/tiida/stari
postiZeny organ nebo Cast zvifete/zvifat
datum pordzky
3.2 Choroba (lze zapsat kédem (1)
pocet postizenych zvifat
typ(tiida/sta
postiZeny organ nebo Cast zvifete/zvifat
jate¢né upravené télo uréené k ¢dstecnému
nebo dplnému zniceni (uvedte divod)
datum pordzky
3.3 Laboratorni vysledky (%)
3.4 Jiné piiciny (napf. paraziti, cizorodé pied-
méty atd.)
3.5 Nalez tykajici se Zivotnich podminek (napf.
zlomené nohy)
4. Dopliujici ddaje
5. Kontaketni iidaje
5.1 Jatka (¢islo schvaleni)
nazev
tplnd adresa
telefonni ¢&islo
5.2 Elektronickd adresa (existuje-li)
6. Ufedni veterindrni 1ékaf (otisknout jméno)
podpis a razitko
7. Datum
8.  Pocet stran pfiloh k tomuto formulafi

Piislusné orgdny mohou zavést tyto kédy: Kéd A pro choroby na seznamu Mezindrodniho tfadu pro ndkazy zvifat (OIE);
kédy B100 a B200 pro zélezitosti tykajici se dobrych Zivotnich podminek zvifat (piiloha I oddil I kapitola II ¢st C nafizeni
(ES) ¢. 854/2004) a C100 az €290 pro rozhodnuti tykajici se masa (pfiloha I oddil II kapitola V bod 1 pism. a) aZ u) nafizeni
(ES) ¢. 854/2004). K6dovaci systém mtize v piipadé potfeby obsahovat dalsi ¢lenéni (napf. C141 pro obecnou mirnou formu
choroby, C142 pro téz§i formu choroby apod.). Pouzivaji-li se kédy, museji byt snadno dostupné pro provozovatele
potravindiskych podniki spolecné s vhodnym vysvétlenim jejich smyslu.

Mikrobiologické, chemické, sérologické atd. (v piiloze uvedte vysledky).
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PRILOHA II

PRODUKTY RYBOLOVU

ODDIL 1

POVINNOSTI PROVOZOVATELU POTRAVINARSKYCH PODNIKU

Tento oddil stanovi podrobnd pravidla pro vizualni kontroly, jejichz tcelem je zjistit parazity v produktech rybolovu.

KAPITOLA 1

DEFINICE

1. Viditelnym parazitem® se rozumi parazit nebo skupina parazitd o rozmérech, barvé nebo struktufe jasné
rozeznatelné od rybi tkdné.

2. ,Vizudlni kontrolou“ se rozumi nedestruktivni zkoumdni ryb nebo produktii rybolovu provadéné se
zvétSovacimi optickymi prostiedky nebo bez nich a za dobrych svételnych podminek pro lidské vidéni,
véetng, je-li to nutné, prosvicenim.

3. ,Prosvicenim“ se, pokud jde o ploché ryby nebo rybi filety, rozumi drzeni ryby proti svétlu v zatemnéné
mistnosti za Gcelem zji§téni parazitt.

KAPITOLA I

VIZUALNI KONTROLA

1. Vizudlni kontrola musi byt provddéna na reprezentativnim poctu vzorkd. Osoby odpovédné za zafizeni na
pevniné a kvalifikované osoby na vyrobnich plavidlech museji urcit, v zdvislosti na povaze produktii rybolovu,
jejich zemépisném ptvodu a pouziti, rozsah a frekvenci kontrol. Pfi produkci musi byt kvalifikovanymi
osobami provedena u kuchanych ryb vizudlni kontrola bfi$ni dutiny, jater a mli¢{ uréenych k lidské spotiebé.
V zdvislosti na pouzitém zptsobu kuchdni musi byt vizudlni kontrola provedena:

a) v piipadé ru¢niho kuchdni, pribézné pracovnikem p#i kuchdni a propirani;

b) v piipadé strojového kuchdni, odebranim reprezentativniho poctu vzorkd o alespon deseti kusech ryb na
partii.

2. Vizudlni kontrolu rybich filett nebo rybich platkd museji provadét kvalifikované osoby béhem ocistovani po
filetovani nebo pltkovani. Neni-li mozné jednotlivé zkoumani z diivodu velikosti filetd nebo filetovacich
tkont, musi byt vypracovdn plin odbéru vzorkd, ktery je pristupny pfislusnému dradu podle prilohy III
oddilu VIII kapitoly I bodu 4 nafizeni (ES) ¢. 853/2004. Je-li z technického hlediska mozné provadét prosviceni
fileti, musi byt prosviceni zahrnuto do plinu odbéru vzorkd.
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ODDIL Il

POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANU

KAPITOLA 1

MEZNI HODNOTY CELKOVE TEKAVE DUSIKATE BAZE, (ABVT) PRO NEKTERE KATEGORIE
PRODUKTU RYBOLOVU A POUZITELNE METODY ANALYZY

Nezpracované produkty rybolovu z kategorii druhti uvedenych v kapitole II se povazuji za nevhodné k lidské
spotiebé, pokud organoleptické hodnoceni vyvolalo pochybnosti o jejich erstvosti a chemické kontrola zjistila
piekroceni téchto meznich hodnot ABVT:

a) 25 mg dusiku/100 g masa pro druhy uvedené v kapitole II bodu 1;
b) 30 mg dusiku/100 g masa pro druhy uvedené v kapitole II bodu 2;
¢) 35 mg dusiku/100 g masa pro druhy uvedené v kapitole Il bodu 3.

Referen¢ni metoda pouzitelnd ke kontrole meznich hodnot ABVT je metoda destilace extraktu denaturovaného
kyselinou chloristou podle kapitoly IIL.

Destilace podle bodu 1 se musi provést za poutziti pfistroje, ktery odpovidd obrazku v kapitole IV.
Bézné metody pouzitelné ke kontrole meznich hodnot ABVT, jsou tyto:

— metoda mikrodifuze, kterou popsal Conway a Byrne (1933),

— metoda pfimé destilace, kterou popsal Antonacopoulos (1968),

—  destilace extraktu denaturovaného kyselinou trichloroctovou (Codex Alimentarius — Vybor pro ryby
a produkty rybolovu (1968).

Vzorek musi sestdvat pfiblizné ze 100 g masa odebraného nejméné ze ti{ riznych mist a smichaného semletim.

Clenské staty doporuf Giednfm laboratoifm, aby bézné pouzivaly vyse uvedenou referenéni metodu. V pifpadé
pochybnych vysledkd nebo v piipadé sporu o vysledky analyzy provedené jednou z béznych metod lze
k ovéfeni vysledkd pouzit pouze referenéni metodu.

KAPITOLA 1I
KATEGORIE DRUHU, PRO KTERE JE STANOVENA MEZNI HODNOTA ABVT
Sebastes spp., Helicolenus dactylopterus, Sebastichthys capensis.
Druhy celedi Pleuronectidae (s vyjimkou platyze: Hippoglossus spp.).

Salmo salar, druhy Celedi Merlucciidae, druhy Celedi Gadidae.
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KAPITOLA III

STANOVENI KONCENTRACE ABVT V RYBACH A PRODUKTECH RYBOLOVU

Referen¢ni postup

1. Ucel a oblast piisobnosti

Tato metoda popisuje referencni postup pro zjisténi koncentrace ABVT v rybdch a produktech rybolovu. Tento
postup lze pouzit u koncentraci ABVT o hodnoté 5 mg/100 g az do nejméné 100 mg/100 g.

2. Definice
,Koncentraci ABVT“ se rozumi obsah dusiku tékavych dusikatych bazi uréeny popsanym postupem.

Koncentrace se vyjadiuje v mg/100 g.

3. Strucny popis
Tékavé dusikaté baze se extrahuji ze vzorku roztokem 0,6 mol/l kyseliny chloristé. Po alkalizaci je extrakt

podroben parni destilaci a tékavé baze se jimaji kyselym jimacem. Koncentrace ABVT se stanovi titraci najimané
béze.

4. Chemikdlie
Neni-li stanoveno jinak, pouZiji se chemické litky na drovni cinidel. PouzZitd voda musi byt bud destilovana,
nebo demineralizovand a pfinejmensim stejné Cistoty. Neni-li stanoveno jinak, rozumi se ,roztokem* vodni

roztok ndsledujictho slozeni:

a)  roztok kyseliny chloristé = 6 g/100 ml;
b)  roztok hydroxidu sodného = 20 g/100 ml;

¢)  standardni roztok kyseliny chlorovodikové 0,05 mol/l (0,05 N).

Pozndmka: P pouZiti automatického destilacniho zatizeni se musi titrace provddet standardnim roztokem kyseliny
chlorovodikové 0,01 mol/l (0,01 N).

d)  roztok kyseliny borité = 3 g/100 ml;
e)  silikonové cinidlo zabrafujici pénéni;
f)  fenolftaleinovy roztok = 1 g/100 ml 95 % ethanoly;

g)  indikacni roztok (smésny indikdtor Tashiro) 2 g methyl-cervené a 1 g methylen modti se rozpusti v 1 000
ml 95 % ethanolu.

5. Pristroje a pislusenstvi
a)  Mlynek na maso k ptipravé dostate¢né homogenniho mletého masa;
b)  vysokorychlostni mixér s otdckami mezi 8 000 a 45 000 min’;
¢)  ryhovany filtr o priméru 150 mm, rychle filtrujici;

d) pipeta 5 ml délend po 0,01 ml;
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e)  piistroj pro destilaci vodni parou. Pfistroj musi byt schopen regulovat riiznd mnozstvi vodni pary
a produkovat stdlé mnozstvi vodni pary po danou dobu. Musf zajistit, aby pfi pfiddvan{ alkalizujicich latek
nemohly unikat vznikajici volné baze.

Provedeni

Upozornéni: PH préci s kyselinou chloristou, kterd je silné Ziravd, se musi postupovat opatrné a musi piijata
preventivni opatfeni. Vzorky musi byt, pokud mozno, pfipraveny co nejdiive po jejich doruceni a pfi dodrzeni
téchto pokyn:

a) Piiprava vzorku:

Vzorek k analyze se peclivé umele na masovém strojku podle bodu 5 pism. a). Pfesné 10 g + 0,1 g mletého
vzorku se zvdzi ve vhodné nddobce, smisi s 90,0 ml roztoku kyseliny chloristé podle bodu 4 pism. a),
homogenizuje 2 minuty v mixéru podle bodu 5 pism. b) a pak filtruje.

Takto ziskany extrakt je mozné uchovévat nejméné sedm dni pii teploté mezi pfiblizné 2 °C a 6 °C.

b) Destilace vodni parou:

50,0 ml extraktu ziskaného podle pism. a) se vlozi do pfistroje pro destilaci vodni parou podle bodu 5
pism. e). Pro pozdési kontrolu dostatecné alkalizace extraktu se pfidd nékolik kapek fenolftaleinu
podle bodu 4 pism. f). Po pfiddni nékolika kapek silikonového ¢inidla proti pénéni se k extraktu pfidd
6,5 ml roztoku hydroxidu sodného podle bodu 4 pism. b) a okamzité se zahdji destilace vodni parou.

Destilace vodni parou se fidi tak, aby bylo za 10 minut vytvoreno 100 ml destiltu. Destila¢ni odtokovd
trubice je ponofena do jimace se 100 ml roztoku kyseliny borité podle bodu 4 pism. d), kam se pfida tii az
pét kapek indika¢niho roztoku podle bodu 4 pism. g). Pfesné po 10 minutich se destilace ukondi.
Destila¢ni odtokovi trubice se odstrani z jimace a omyje vodou. Tékavé béze obsazené v jimavém roztoku
se urdi titraci standardnim roztokem kyseliny chlorovodikové podle bodu 4 pism. c).

Hodnota pH kone¢ného bodu md byt 5,0 + 0,1.

¢ Titrace:

Vyzaduje se dvojitd analyza. Pouzitd metoda je sprdvnd, pokud rozdil mezi vysledky nepfesahuje
2 mg[100 g.

d) Slepy pokus:

Slepy pokus se provadi podle pismene b). Misto extraktu se pouzije 50,0 ml roztoku kyseliny chloristé
podle bodu 4 pism. a).

Vypocet ABVT

Titraci ziskaného roztoku kyselinou chlorovodikovou podle bodu 4 pism. c) se koncentrace ABVT vypocita
podle této rovnice:

(V,= Vo)x 0,14 x 2 x 100
M

ABVT (vyjadfeno v mg/100 g vzorku) =

V, = objem 0,01 M roztoku kyseliny chlorovodikové v ml na vzorek
V, = objem 0,01 M roztoku kyseliny chlorovodikové v ml na slepy pokus

M = hmotnost vzorku v g.
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Pozndmky:

1. Vyzaduje se dvojitd analyza. Pouzitd metoda je spravnd, pokud rozdil mezi vysledky nepfesahuje
2 mg[100 g.

2. Kontrola zafizen{ destilaci roztokit NH,Cl rovnocennych 50 mg ABVT/100 g.

3. Standardni odchylka reprodukovatelnosti S = 1,20 mg[100 g. Standardn{ odchylka srovnatelnosti S, =
2,50 mg/100 g.

KAPITOLA IV

PRISTROJ NA DESTILACI ABVT VODNI PAROU

Chladi¢

A

Vyvije€ vodni pary —p——

[—<«— Chladici voda

Destila¢ni trubice

Y

4
N

Trubice pro pfivod vodni > < Zakonceni
pary \ kondenzéatoru

Vzorek extraktu

villl
Wi

@

— Barika nebo kadinka
(kyselina borita)
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PRILOHA III

UZNANE VYSETROVACI METODY ZJISTOVANI MORSKYCH BIOTOXINU
PEislusné orgdny, a je-li to vhodné i provozovatelé potravindfskych podnikd, pouziji ndsledujici analytické metody pro
kontrolu dodrzovini omezeni stanovenych v pfiloze Il oddilu VII kapitole V bodu 2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

V souladu s ¢l. 7 odst. 2 a 3 smérnice Rady 86/609/EHS (') museji byt pii biologickych metodich zohlednény prvky
nahrazeni, zlepSeni a sniZeni.

KAPITOLA 1
METODA Z]I§TOVANf PARALYTICKEHO TOXINU (PSP = PARALYTIC SHELLFISH POISON)

1.  Obsah paralytického toxinu (PSP = Paralytic Shellfish Poison) v jedlych ¢astech mlza (celé télo nebo jednotlivé
jedlé ¢asti t€l mlza) musi byt zjistén v souladu s biologickou vySetfovaci metodou nebo jakoukoli jinou
mezindrodné uznanou metodou. Biologickou vysetfovaci metodu lze provddét spolené s jinou metodou
zjistovani saxitoxinu a nékterych z jeho analogt, pro které existuji normy.

2.V piipadé spornych vysledkd se za referenéni metodu povazuje metoda biologickd.

KAPITOLA II
METODA ZJISTOVANI TOXINU ,, AMNESIC SHELLFISH POISON“ (ASP)

Celkovy obsah toxinu ,Amnesic Shellfish Poison” (ASP) v jedlych ¢astech mlzii (celé télo nebo jednotlivé jedlé ¢asti
mlzi) musi byt zji§tén pouzitim metody vysokoti¢inné kapalinové chromatografie (HPLC) nebo jakékoli jiné uznané
metody.

V piipadé spornych vysledki je za referenéni metodu povazovdna metoda HPLC.

KAPITOLA 1II

METODY ZJISTOVANI LIPOFILNfHO TOXINU

A.  Biologické metody

1. Ke zjisfovani toxind uvedenych v piiloze III oddilu VII kapitole V bodu 2 pism. ¢), d) a e) nafizeni (ES)
¢. 853/2004 se mize pouzit fada postupt biologickych zkousek na mysich, kterd se lisi v testovaci ¢asti
(hepatopankreas nebo celé télo) a v roztocich pouzitych pii extrakci a purifikaci. Citlivost a selektivita
zdvisi na vybéru rozpoustédel pouzitych k extrakci a purifikaci, coz by se mélo zohlednit pfi rozhodovani
o metodé, kterd se ma pouzit, aby se pokryla celd toxind.

2. Jedna biologickd zkouska na mysich zahrnujici extrakci acetonu muZe byt pouzita ke zjisténi kyseliny
okadaové, dinofysistoxinti, pectenotoxint a yessotoxinil. Tato zkouska mize byt v piipadé potieby
doplnéna fazemi oddélovani tekutiny/tekutiny s ethylacetitem/vodou nebo dichlormetanem/vodou, aby se
odstranily piipadné interference. Zjistovani kyselin azasparovych na regulativnich hodnotich pro-
stfednictvim tohoto postupu vyZzaduje pouziti celého téla jakoZto testovaci ¢dsti.

() Uk vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
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Pro kazdou zkousku by se mély pouzit tfi mysi. Smrt dvou ze tif mysi do 24 hodin po naockovani
extraktu, ktery je rovnocenny 5 g hepatopankreasu nebo 25 g celého téla, do kazdé z nich by se méla
povazovat za pozitivni vysledek na piitomnost jednoho nebo vice toxinti podle piilohy III oddilu VII
kapitoly V bodu 2 pism. ), d) a e) nafizeni (ES) ¢. 853/2004 v koncentracich pfesahujicich stanovené
hodnoty.

Biologickd zkouska na mySich s extrakci acetonu ndsledovand oddélenim tekutiny/tekutiny
s diethyletherem mutze byt pouzita ke zjisténi kyseliny okadaové, dinofysistoxind, pectenotoxint
a kyselin azaspirovych, ale nemtize byt pouzita k detekci yessotoxinti vzhledem k tomu, Ze ztrity téchto
toxint mohou nastat ve fazi oddélovani. Pro kazdou zkousku by se mély pouzit tfi mysi. Smrt dvou ze ti{
mysi do 24 hodin po naockovéni extraktu, ktery je rovnocenny 5 g hepatopankreasu nebo 25 g celého
téla, do kazdé z nich by se méla povazovat za pozitivni vysledek na pfitomnost kyseliny okadaové,
dinophysistoxind, pectenotoxint a kyselin azasparovych v hodnotach, které presahuji hodnoty stanovené
v piiloze III oddilu VII kapitole V bodu 2 pism. ¢) a e) nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

Biologicka zkouska na krysich mize zjistit kyselinu okadaovou, dinophysistoxiny a kyseliny azasparové.
Pro kazdou zkousku by se mély pouzit tfi krysy. Prijjmova reakce u kterékoli ze ti{ krys se povazuje za
pozitivni vysledek na pfitomnost kyseliny okadaové, dinophysistoxinii a kyselin azasparovych
v hodnotich, které presahuji hodnoty stanovené v piiloze III oddilu VII kapitole V bodu 2
pism. ¢) a e) nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

Alternativni metody zjiStovani

Rada metod, jako je vysoce G¢innd kapalinovd chromatografie (HPLC) s fluorimetrickou detekcd,
kapalinovd chromatografie (LC) — hmotnd spektrometrie (MS), imunologické a funkéni zkousky, jako je
zkouska inhibice fosfitu, mize byt pouzita jako alternativni nebo dopliikovd metoda k metoddm
biologického vysettovani za predpokladu, Ze mohou bud samostatné, nebo kombinované zjistovat
alespon ndsledujici analogie, Ze nejsou méné ¢inné nez biologické metody a Ze jejich provadéni poskytuje
rovnocennou troveni ochrany vefejného zdravi:

—  kyselina okadaova a dinofysistoxiny: mtiZe byt vyZadovana fize hydrolyzy, aby se zjistila pfitomnost
DTX3,

—  pectenotoxint: PTX1 a PTX2,
—  yessotoxint: YTX, 45 OH YTX, homo YTX, a 45 OH homo YTX,
—  kyseliny azaspirové: AZA1, AZA2 a AZA3.

Jestlize se objevi nové analogie, které maji vyznam pro vefejné zdravi, mély by byt zahrnuty do analyzy.
Normy musi byt k dispozici jesté pred tim, nez bude moznd chemickd analyza. Celkovd toxicita se
vypocitd za pouziti prepocitacich faktort zaloZenych na tdajich o toxicité, které jsou k dispozici pro
kazdy toxin.

Charakteristika provadéni téchto metod by se méla definovat po ovéfeni platnosti podle mezindrodné
dohodnutého protokolu.

Biologické metody budou nahrazeny alternativnimi metodami zjistovani, jakmile budou referencni
materidly pro detekei toxinii pfedepsané v oddilu VI kapitole V piilohy IIl nafizeni (ES) ¢. 853/2004 bézné
dostupné, az metody projdou validaci a az bude tato kapitola pfislusné pozménéna.



L 338/42 Utedni véstnik Evropské unie

22.12.2005

PRILOHA IV

OBSAH VAPNIKU V MECHANICKY ODDELOVANEM MASE

Obsah vépniku v MOM podle nafizeni (ES) ¢. 853/2004:
1. nepiesdhne 0,1 % (= 100 mg/100 g nebo 1 000 ppm) v Cerstvém produktu;

2. se stanovi mezindrodné standardizovanou metodou.
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PRILOHA V

SEZNAMY SCHVALENYCH POTRAVINARSKYCH ZARIZEN{

KAPITOLA 1

PRISTUP K SEZNAMUM SCHVALENYCH POTRAVINARSKYCH ZARIZEN{

Ve snaze pomdhat clenskym statim pii sestavovdni aktudlnich seznami schvdlenych potravindiskych zafizeni
dostupnych jinym ¢lenskym stdttim a vefejnosti Komise provozuje internetovou stranku, na kterou kazdy clensky stat
umisti odkaz na své vnitrosttni internetové stranky.

KAPITOLA 1I

FORMAT PRO VNITROSTATNI INTERNETOVE STRANKY
A. Prehled seznamit

1.  Kazdy clensky stat poskytne Komise adresu odkazu na jednu vnitrostdtni internetovou stranku, kterd
obsahuje piehled seznami schvélenych potravindfskych zafizeni pro produkty Zivocisného piivodu ve
smyslu pfilohy I bodu 8.1 nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

2. Prehled seznamt uvedeny v bodu 1 sestdvd z jedné stranky a sestavuje se v jednom nebo vice tfednich
jazycich Spolecenstvi.

B. Pracovni schéma

1. Internetovou strinku, kterd obsahuje pfehled seznamfi, spravuje pfislusny orgdn, popiipadé jeden
z piislusnych orgdnti uvedenych v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

2. Prehled seznamu obsahuje odkazy na:

a)  jiné strinky umisténé na stejné internetové adrese;
b) internetové strinky spravované jinymi piislusnymi orgdny, Gtvary nebo subjekty, nevede-li nékteré
seznamy schvélenych potravindfskych zafizeni pfislusny orgdn uvedeny v bodu 1.
KAPITOLA 1II

STRUKTURA A KODY PRO SEZNAMY SCHVALENYCH ZARIZEN{
Pro zajisténi Siroké dostupnosti informaci o schvélenych potravindfskych zafizenich a pro lepsi cCitelnost jejich

seznamil se sestavi struktury, véetné piislusnych tdaja a koda.

KAPITOLA IV

TECHNICKE SPECIFIKACE

Ukoly a ¢innosti uvedené v kapitoldch II a III se vykonavaji v souladu s technickymi specifikacemi zvefejnénymi
Komisi.
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PRILOHA VI

VZOR VETERINARNICH OSVEDCENI PRO DOVOZ ZABICH STEHYNEK, HLEMYZDU, ZELATINY
A KOLAGENU

ODDIL I
7ZABI STEHYNKA A HLEMYZDI

Veterindrni osvédCeni pro dovoz Zabich stehynek a hlemyzdt podle ¢l. 6 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 853/2004
musi odpovidat vzorim stanovenym v dodatku I &sti A, respektive &sti B této piilohy.

ODDIL II
ZELATINA

Aniz jsou dotceny jiné zvlastn{ pravni pfedpisy SpoleCenstvi, mezi néz patii pfinejmensim, ale nikoli pouze pfedpisy
o ptenosnych spongiformnich encefalopatiich a hormonech, musi veterinarni osvédéeni pro dovoz Zelatiny a surovin
k vyrobé zelatiny podle ¢l. 6 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 853/2004 odpovidat vzorim stanovenym v dodatku II
Casti A, respektive v Cdsti B této prilohy.

ODDIL III
KOLAGEN

Aniz jsou dotceny jiné zvlastni pravni pfedpisy Spolecenstvi, mezi néz patii pfinejmensim, ale nikoli pouze ptedpisy
o prenosnych spongiformnich encefalopatiich a hormonech, musi veterindrni osvéd¢eni pro dovoz kolagenu
a surovin k vyrobé kolagenu ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 853/2004 odpovidat vzorim stanovenym
v dodatku III ¢asti A, respektive v ¢asti B této piilohy.
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Dodatek I piilohy VI

CAST A

VZOR VETERINARNIHO OSVEDCENI PRO DOVOZ CHLAZENYCH, MRAZENYCH NEBO PRIPRAVENYCH ZABICH STEHYNEK

URCENYCH K LIDSKE SPOTREBE

ZEME Veterinarni osvédéeni pro EU
1.1. Odesilatel 1.2. |.2.a. Mistni ¢islo jednaci
O Nazev
1.3. Prislusny ustfedni organ
Adresa
) 1.4. PFisluSny mistni organ
o PS¢
~£ 1.5. Pfijemce 1.6.
N .
0 Nazev
c
= Ad
T resa
S
Pe) PSC
o — - — - — - — -
v | .7. Zemé plvodu Kod 1ISO 1.8. Region plvodu Kaod 1.9. Zemé urceni Kaéd ISO 1.10. Region puvodu Kod
=)
[72]
2
O | 1.11. Misto plivodu/Misto uloveni 1.12. Misto uréeni
2
'g Zafizeni/plavidio [ Zafizeni/plavidio [ Celniskiad [
o Nazev Cislo schvaleni
— Adresa
et - A - . x
[ Nazev Cislo schvaleni Nazev Cislo schvaleni
\©
Q Adresa Adresa
Nazev Cislo schvaleni
Adresa PSC
1.13. 1.14. Odhadované datum a ¢as doruceni
1.15. Dopravni prostfedek 1.16.
Letadlo D Plavidlo D Vagon D
Silnigni vozidio [ Ostatni [
Identifikace: 1.17.
Odkaz na dokument:
1.18. Druh zvifat/Produktt 1.19. Kéd komodity (Kéd KN)
1.20. Pocet/Mnozstvi
1.21. Teplota produktt 1.22. Pocet baleni
Okohni [] Chlazene [ Zmrazene []
1.23. Cislo kontejneru/plomby 1.24. Druh obalu
1.25. Zvirata potvrzena jako/Produkty potvrzeny pro:
Lidska spotréba []
1.26.
1.27. Za dovoz nebo pfijem do EU I:l
Trvaly dovoz :l
1.28. Identifikace zvifat/produktd
Cislo schvaleni zafizeni/plavidel
Druhy Stav: (celé kusy, ¢asti apod.) Vyrobni plavidlo Bourarna/ Mrazirenské plavidlo Mnozstvi Cista hmotnost
(Védecky nazev) Typ Upravy Vyrobni zavod
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ZEME Zabi stehynka
II. Veterinarni tudaje ll.a.  Referencni Cislo osvédceni Il.Lb.  Mistni referenéni Cislo
1. Potvrzeni zdravotni nezavadnosti
~E J&, nize podepsany, prohladuji, Ze jsem seznamen s prisluSnymi ustanovenimi nafizeni (ES) €. 178/2002, (ES) ¢. 852/2004 a (ES) ¢.
) 853/2004, a potvrzuji, Ze vySe popsana zabi stehynka byla pfipravena v souladu s témito pozadavky, a zejména ze:
0
©
’q>-’ - pochazeji ze zarizeni provadéjiciho/ch program zaloZeny na zasadach analyzy rizika a kritickych kontrolnich bodd (HACCP)
7)) v souladu s nafizenim (ES) ¢. 852/2004
o
— a
whd
~£ - pochazeji z zab, které byly vykrveny, pfipraveny a popfipadé zchlazeny, zmrazeny nebo zpracovany, zabaleny a skladovany
Q hygienickym zpUsobem v souladu s poZadavky pfilohy Il oddilu XI nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

Poznamky

1) Poznamka ke kolonce 1.28: Druh o$etfeni: zchlazeni, zmrazeni, pfiprava.

(2) Poznamka ke kolonce 1.15: Registracni €islo (u Zelezniéniho vagénu nebo kontejneru a u kamionu), €islo letu (u letecké prepravy) nebo
nazev (u plavidla). Pfi vykladce a pfekladce musi byt tyto Gdaje aktualizovany.

(3) Barva razitka a podpisu se musi liit od barvy ostatnich tdaju v osvédceni.

Uredni veterinarni lékaf nebo tredni inspektor

Jméno (halkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Mistni veterinarni jednotka: Cislo souvisejici MVJ:
Datum: Podpis®:

Razitko®
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CAST B

VZOR VETERINARN{HO OSVEDCENI PRO DOVOZ SNEKU URCENYCH K LIDSKE SPOTREBE VYJMUTYCH ZE SKORAPKY,
VARENYCH, PRIPRAVENYCH NEBO KONZERVOVANYCH

ZEME Veterinarni osvédéeni pro EU
1.1. Odesilatel 1.2. |.2.a. Mistni €islo jednaci
Nazev
1.3. Prislusny ustfedni organ
Adresa
[(}) 1.4. PrisluSny mistni organ
o PS¢
~% 1.5. Pfijemce 1.6.
N ,
0 Nazev
c
I
] resa
(4]
T .
(o) PSC
o — - — - — - — -
v | .7. Zemé plvodu Kod ISO 1.8. Region plvodu Kaod 1.9. Zemé uréeni Kaéd ISO 1.10. Region puvodu Kod
-
[72]
g
0O | 1.11. Misto plivodu/Misto uloveni 1.12. Misto ureni
o
'8 Zafizenilplavido [ Zafizenilplavido [ Celnisklad [
o Nazev Cislo schvaleni
— Adresa
whd - . - . x
7 Nazev Cislo schvaleni Nazev Cislo schvaleni
;ég Adresa ) Adresa
Nazev Cislo schvaleni
Adresa PSG
1.13. 1.14. Odhadované datum a ¢as doruéeni
1.15. Dopravni prostfedek 1.16.
Letadio [] Plavidio [ Vagon |
Silniéni vozidio [] Ostatni [
Identifikace: 1.17.
Odkaz na dokument:
1.18. Druh zvifat/Produktt 1.19. Kéd komodity (Kéd KN)
1.20. Pocet/Mnozstvi
1.21. Teplota produktt 1.22. Pocet baleni
Okolni [] Chlazene [ Zmrazene []
1.23. Cislo kontejneru/plomby 1.24. Druh obalu
1.25. Zvirata potvrzena jako/Produkty potvrzeny pro:
Lidska spotréba []
1.26. 1.27. Za dovoz nebo pfijem do EU :l
Trvaly dovoz :l
1.28. Identifikace zvifat/produktu
Cislo schvaleni zafizeni/plavidel
Druhy Stav: (celé kusy, ¢asti apod.) Vyrobni plavidlo Bourarna/ Mrazirenské plavidlo Mnozstvi Cista hmotnost
(Védecky nazev) Typ Upravy Vyrobni zavod
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ZEME Sneci

II. Veterinarni udaje ll.a.  Referencni Cislo osvédceni I.Lb.  Mistni referenéni Cislo

1. Potvrzeni zdravotni nezavadnosti

~E Ja, nize podepsany, prohlasuji, Ze jsem seznamen s pfisluSnymi ustanovenimi nafizeni (ES) €. 178/2002, (ES) ¢. 852/2004 a (ES)
) €. 853/2004, a potvrzuji, ze vySe popsani hlemyzdi byli pfipraveni v souladu s témito poZzadavky, a zejména Ze:

0

©

’q>-’ - pochazeji ze zafizeni provadéjiciho/ch program zaloZeny na zasadach analyzy rizika a kritickych kontrolnich bodd (HACCP)
7)) v souladu s nafizenim (ES) ¢. 852/2004

o

— a

whd

~£ - bylo s nimi nakladano, popfipadé byli vyjmuti ze skofapky, uvareni, pfipraveni, konzervovani, zmrazeni, zabaleni a skladovani

Q hygienickym zpUsobem v souladu s poZadavky pfilohy Il oddilu XI nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

Poznamky

1) Poznamka ke kolonce 1.28: Druh o$etfeni: zchlazeni, zmrazeni, vyjmuti ze skofapky, pfiprava, konzervace.

2) Poznamka ke kolonce 1.15: Registra¢ni €islo (u Zelezni¢niho vagénu nebo kontejneru a u nakladniho automobilu), ¢islo letu (u letecké
prepravy) nebo nazev (u lodni pfepravy). Pfi vykladce a prekladce musi byt tyto Udaje aktualizovany.

(3) Barva razitka a podpisu se musi liit od barvy ostatnich tdaju v osvédceni.

Uredni veterinarni lékaf nebo tredni inspektor

Jméno (halkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Mistni veterinarni jednotka: Cislo souvisejici MVJ:
Datum: Podpis®:

Razitko®
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Dodatek 11 k priloze VI
CAST A

VZOR VETERINARNIHO OSVEDCENI PRO DOVOZ ZELATINY URCENE K LIDSKE SPOTREBE

ZEME Veterinarni osvédceni pro EU
1.1. Odesilatel 1.2 |.2.a. Mistni ¢islo jednaci
D Nazev
1.3. Prisludny ustfedni organ
Adresa
Q 1.4. PfisluSny mistni organ
o PSC
~g 1.5. Prijemce 1.6.
N .
0 Nazev
c
= Ad
] resa
(V]
T .
(o) PSC
o o - — - Py - — -
e | .7. Zemé plvodu Kaéd I1ISO 1.8. Region pivodu Kod 1.9. Zemé uréeni Kaéd ISO 1.10. Region puvodu Kod
R o
[72]
2
O | I.11. Misto plivodu/Misto uloveni 1.12. Misto ur¢eni
o
'g Zarizeni/plavidlo O Zatizeni/plavidlo O Celni sklad O
o Nazev Cislo schvaleni
— Adresa
whd - . - . x
7 Nazev Cislo schvaleni Nazev Cislo schvaleni
’8 Adresa ) Adresa
Nazev Cislo schvaleni
Adresa PSG
1.13. 1.14. Odhadované datum a ¢as doruceni
1.15. Dopravni prostfedek 1.16.
Letadio [] Plavidio [ Vagon O
Silnigni vozidio [] Ostatni [
Identifikace: 1.17.
Odkaz na dokument:

1.18. Druh zvirat/Produktu 1.19. Kéd komodity (Kéd KN)

1.20. Pocet/Mnozstvi

1.21. Teplota produktd 1.22. Pocet baleni
Okolni D Chlazené D Zmrazené D

1.23. Cislo kontejneru/plomby 1.24. Druh obalu

1.25. Zvirata potvrzena jako/Produkty potvrzeny pro:

Lidska spotréba [

1.26.
6 1.27. Za dovoz nebo pfijem do EU

L]
Trvaly dovoz :l

1.28. Identifikace zvifat/produktt

Cislo schvaleni zafizeni/plavidel

Druhy Stav: (celé kusy, ¢asti apod.) Vyrobni plavidlo Bourarna/ Mrazirenské plavidlo Mnozstvi Cista hmotnost
(Védecky nazev) Typ Upravy Vyrobni zavod




L 338/50 Utednf véstnik Evropské unie 22.12.2005

ZEME Zelatina uréena k lidské spotiebé

II. Veterinarni Gdaje ll.a.  Referencni Cislo osvédceni Il.Lb.  Mistni referenéni Cislo

1. Potvrzeni zdravotni nezavadnosti

~E Ja, nize podepsany, prohlasuji, Ze jsem seznamen s pfisluSnymi ustanovenimi nafizeni (ES) €. 178/2002, (ES) ¢. 852/2004 a (ES)
) ¢. 853/2004, a potvrzuji, Ze vySe popsana Zelatina byla vyrobena v souladu s témito pozadavky, a zejména Ze:

0

,8 - pochazi ze zafizeni provadéjiciho/ch program zaloZzeny na zasadach analyzy rizika a kritickych kontrolnich bodl (HACCP)
> v souladu s nafizenim (ES) €. 852/2004,

S
. - byla vyrobena ze suroviny, ktera splfiovala pozadavky prilohy Il oddilu XIV kapitol | a Il nafizeni (ES) €. 853/2004,

"‘;; - byla vyrobena v souladu s podminkami stanovenymi v pfiloze Il oddilu XIV kapitole Il nafizeni (ES) ¢. 853/2004,

A
©

O - splfiuje kritéria pfilohy Il oddilu XIV kapitoly IV nafizeni (ES) €. 853/2004 a nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 o mikrobiologickych

kritériich pro potraviny

- pochazi-li z pfezvykavcu, neobsahuje nasledujici suroviny ani z nich nebyla ziskana:
bud @

specifikované rizikové suroviny definované v pfiloze Xl ¢asti A nafizeni (ES) ¢. 999/2001 vyrobené po 31. bfeznu 2001 nebo mechanicky
oddélené maso ziskané z kosti skotu, ovci nebo koz vyrobené po 31. bfeznu 2001. Po 31. bfeznu 2001 nebyly skot, ovce nebo kozy,
z nichz je vyrobek ziskan, porazeny pomoci injekce plynu do lebeéni dutiny po omraceni ani stejnou metodou usmrceny, ani nebyly
porazeny rozruSenim centralni nervové tkané po omraceni pomoci prodlouZzeného ocelového nastroje, ktery se zavadi do lebecni dutiny,

nebo
suroviny ze skotu, ovci nebo koz jiné nez ziskané ze zvifat narozenych, nepretrzité chovanych a porazenych v ........................ @),
Poznamky
1) Poznamka ke kolonce 1.15: Registracni Cislo (u zelezniéniho vagénu nebo kontejneru a u nakladniho automobilu), €islo letu (u letecké
prepravy) nebo nazev (u lodni pfepravy). Pfi vykladce a prekladce musi byt tyto Udaje aktualizovany.
2) Nehodici se Skrtnéte.
3) Uvedte nazev zemé.
(4) Podle seznamu v pfiloze Xl bodu 15 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 999/2001, ve znéni pozdéjsich predpisu.
(5) Barva razitka a podpisu se musi liit od barvy ostatnich tdaju v osvédcéeni.

Uredni veterinarni lékaf nebo tfedni inspektor

Jméno (halkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Mistni veterinarni jednotka: Cislo souvisejici MVJ:
Datum: Podpis®:

Razitko®
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CAST B

VZOR VETERINARNIHO OSVEDCENI PRO DOVOZ SUROVINY K VYROBE ZELATINY URCENE K LIDSKE SPOTREBE

ZEME

Veterinarni osvédéeni pro EU

Ice

é zasi

Podrobnosti o odeslan

Castl:

1.1, Odesilatel
O Nazev

Adresa

PSC

|.2.a. Mistni ¢islo jednaci

1.3. Prislusny ustfedni organ

1.4. Prislusny mistni organ

1.5. Pfijemce

Nazev

Adresa

PSC

1.6.

1.7. Zemé puvodu Kod 1ISO

1.8. Region plivodu Kod

1.9. Zemé uréeni Kaéd ISO

1.10. Region plvodu Kod

1.11. Misto pGvodu/Misto uloveni

Zatizenilplavidio [
Nazev
Adresa
Nazev
Adresa
Nazev
Adresa

Cislo schvaleni

Cislo schvaleni

Cislo schvaleni

1.12. Misto urceni

Zafizenilplavido [

Nazev

Adresa

PSC

Celnisklad [

Cislo schvaleni

1.13.

Odhadované datum a ¢as doruceni

1.15. Dopravni prostfedek

Letadlo (] Plavidio [

Silniéni vozidio [ ostatni []
Identifikace:

Odkaz na dokument:

Vagon |

1.17.

1.18. Druh zvifat/Produktd

1.19. Kod komodity (Kéd KN)

1.20. Poget/Mnozstvi

1.21. Teplota produktt
Okohni []

Chlazene [ Zmrazene []

1.22. Pocet baleni

1.23. Cislo kontejneru/plomby

1.24. Druh obalu

1.25. Zvirata potvrzena jako/Produkty potvrzeny pro:

Lidska spotréba [

1.26.

1.27. Za dovoz nebo pfijem do EU

Trvaly dovoz

]
L]

1.28. Identifikace zvirat/produktu

Druhy
(Védecky nazev)

Stav: (celé kusy, ¢asti apod.)
Typ Upravy

Cislo schvaleni zafizeni/plavidel

Jatka/
Vyrobni plavidlo

Bourarna/ Mrazirenské plavidlo

Vyrobni zavod

MnoZstvi Cista hmotnost
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ZEME Suroviny k vyrobé zelatiny uréené k lidské spotiebé

II. Veterinarni tdaje ll.a.  Referencni Cislo osvédceni Il.Lb.  Mistni referenéni Cislo

1. Potvrzeni zdravotni nezavadnosti

Ja, nize podepsany, prohlasuiji, Ze jsem seznamen s pfislusnymi ustanovenimi nafizeni (ES) €. 178/2002, (ES) €. 852/2004, (ES) ¢. 853/
2004 a (ES) ¢. 854/2004, a potvrzuji, Ze vySe popsana surovina spliiuje tyto poZzadavky, a zejména Ze:

'c

,8 - vy$e popsané kosti, kiize a kozky farmovych prezvykavcd, kiize prasat, kizZe dribeZe a $lachy a vaziva byly ziskany ze zvifat, ktera
o] byla porazena na jatkach a jejichZ jate¢né upravena téla byla na zakladé prohlidky pred porazkou a prohlidky po porazce® shledana
’g’ jako vhodna k lidské spotfebs,

[

O a/nebo

: - vy$e popsané kuze a kozky volné Zijici zvére byly ziskany z usmrcenych zvirat, jejichz téla byla na zakladé prohlidky po usmrceni®
~£ shledana jako vhodna k lidské spotfebé,
O

a/nebo

- vy$e popsané klze a kosti ryb pochazeji ze zafizeni vyrabéjicich rybi vyrobky k lidské spotiebé, jejichz vyvoz je povolen®,

- pochazi-li z pfeZvykavcu, neobsahuje nasledujici suroviny ani z nich nebyla ziskana:

bud @

specifikované rizikové suroviny definované v pfiloze Xl ¢asti A nafizeni (ES) ¢. 999/2001 vyrobené po 31. bfeznu 2001 nebo mechanicky
oddélené maso ziskané z kosti skotu, ovci nebo koz vyrobené po 31. bfeznu 2001. Po 31. bfeznu 2001 nebyly skot, ovce nebo kozy,
z nichz je vyrobek ziskan, porazeny pomoci injekce plynu do lebe¢ni dutiny po omraceni ani stejnou metodou usmrceny, ani nebyly
porazeny rozruSenim centralni nervové tkané po omraceni pomoci prodlouZzeného ocelového nastroje, ktery se zavadi do lebec¢ni dutiny,

nebo
suroviny ze skotu, ovci nebo koz jiné nez ziskané ze zvifat narozenych, nepretrzité chovanych a porazenych v ........................ @,
Poznamky
(1) Poznamka ke kolonce 1.15: Registraéni Cislo (u Zelezniéniho vagdnu nebo kontejneru a u nakladniho automobilu), &islo letu (u letecké
prepravy) nebo nazev (u lodni pfepravy). Pfi vykladce a prekladce musi byt tyto Udaje aktualizovany.
2) Nehodici se Skrtnéte.
3) Uvedte nazev zemé.
4) Podle seznamu v pfiloze XI bodu 15 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 999/2001, ve znéni pozdéjsich predpisu.
(5) Barva razitka a podpisu se musi li$it od barvy ostatnich udaju v osvédceni.

Uredni veterinarni lékaf nebo afedni inspektor

Jméno (halkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Mistni veterinarni jednotka: Cislo souvisejici MVJ:
Datum: Podpis®:

Razitko®
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Dodatek 11T k piiloze VI
CAST A

VZOR VETERINARNIHO OSVEDCENI PRO DOVOZ KOLAGENU URCENEHO K LIDSKE SPOTREBE

ZEME Veterinarni osvédceni pro EU
1.1. Odesilatel 1.2 |.2.a. Mistni ¢islo jednaci
D Nazev
1.3. Prisludny ustfedni organ
Adresa
Q 1.4. PfisluSny mistni organ
o PSC
~g 1.5. Prijemce 1.6.
N .
0 Nazev
c
= Ad
] resa
(V]
T .
(o) PSC
o o - — - Py - — -
e | .7. Zemé plvodu Kaéd I1ISO 1.8. Region pivodu Kod 1.9. Zemé uréeni Kaéd ISO 1.10. Region puvodu Kod
R o
[72]
2
O | I.11. Misto plivodu/Misto uloveni 1.12. Misto ur¢eni
o
'g Zarizeni/plavidlo O Zatizeni/plavidlo O Celni sklad O
o Nazev Cislo schvaleni
— Adresa
whd - . - . x
7 Nazev Cislo schvaleni Nazev Cislo schvaleni
’8 Adresa ) Adresa
Nazev Cislo schvaleni
Adresa PSG
1.13. 1.14. Odhadované datum a ¢as doruceni
1.15. Dopravni prostfedek 1.16.
Letadio [] Plavidio [ Vagon O
Silnigni vozidio [] Ostatni [
Identifikace: 1.17.
Odkaz na dokument:

1.18. Druh zvirat/Produktu 1.19. Kéd komodity (Kéd KN)

1.20. Pocet/Mnozstvi

1.21. Teplota produktd 1.22. Pocet baleni
Okolni D Chlazené D Zmrazené D

1.23. Cislo kontejneru/plomby 1.24. Druh obalu

1.25. Zvirata potvrzena jako/Produkty potvrzeny pro:

Lidska spotréba [

1.26.
6 1.27. Za dovoz nebo pfijem do EU

L]
Trvaly dovoz :l

1.28. Identifikace zvifat/produktt

Cislo schvaleni zafizeni/plavidel

Druhy Stav: (celé kusy, ¢asti apod.) Vyrobni plavidlo Bourarna/ Mrazirenské plavidlo Mnozstvi Cista hmotnost
(Védecky nazev) Typ Upravy Vyrobni zavod
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ZEME Kolagen urceny k lidské spotrebé

II. Veterinarni tdaje ll.a.  Referencni Cislo osvédceni Il.Lb.  Mistni referenéni Cislo

1. Potvrzeni zdravotni nezavadnosti

~E Ja, nize podepsany, prohlasuji, Ze jsem seznamen s pfisluSnymi ustanovenimi nafizeni (ES) €. 178/2002, (ES) ¢. 852/2004 a (ES)
) ¢. 853/2004, a potvrzuji, ze vySe popsany kolagen byl vyroben v souladu s témito pozadavky, a zejména ze:

0

©

’q>-’ - pochazi ze zafizeni provadéjiciho/ch program zaloZeny na zésadach analyzy rizika a kritickych kontrolnich bodi (HACCP)
7)) v souladu s nafizenim (ES) ¢. 852/2004,

o

— - byl vyroben ze suroviny, ktera splfiovala pozadavky pfilohy Il oddilu XV kapitol | a Il nafizeni (ES) ¢. 853/2004,

whd

~£ - byl vyroben v souladu s podminkami stanovenymi v pfiloze Il oddilu XV kapitole Ill nafizeni (ES) ¢. 853/2004

Q

- splfiuje kritéria pFilohy Il oddilu XV kapitoly IV nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a nafizeni (ES) €. 2073/2005 o mikrobiologickych kritériich
pro potraviny.

Poznamky

(1) Poznamka ke kolonce 1.15: Registracni Cislo (u Zelezniéniho vagénu nebo kontejneru a u nakladniho automobilu), Eislo letu (u letecké
pfepravy) nebo nazev (u lodni pfepravy). Pfi vykladce a prekladce musi byt tyto Udaje aktualizovany.

(2) Barva razitka a podpisu se musi li$it od barvy ostatnich udaju v osvédceni.

Uredni veterinarni lékaf nebo afedni inspektor

Jméno (halkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Mistni veterinarni jednotka: Cislo souvisejici MVJ:
Datum: Podpis®:

Razitko®
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CAST B

VZOR VETERINARNIHO OSVEDCENI PRO DOVOZ SUROVINY K VYROBE KOLAGENU URCENEHO K LIDSKE SPOTREBE

ZEME

Veterinarni osvédcéeni pro EU

Ice

é zasi

Podrobnosti o odeslan

Castl:

1.1. Odesilatel
O Nazev

Adresa

PSC

|.2.a. Mistni ¢islo jednaci

1.3. Prislusny ustfedni organ

1.4. Prislusny mistni organ

1.5. Pfijemce

Nazev

Adresa

PSC

1.6.

1.7. Zemé puvodu Kod ISO

1.8. Region plivodu Kod

1.9. Zemé uréeni Kaéd ISO

1.10. Region plvodu Kod

1.11. Misto pGvodu/Misto uloveni

Zatizenilplavidio [
Nazev
Adresa
Nazev
Adresa
Nazev
Adresa

Cislo schvaleni

Cislo schvaleni

Cislo schvaleni

1.12. Misto urceni

Zafizenilplavido [

Nazev

Adresa

PSC

Celnisklad [

Cislo schvaleni

1.13.

Odhadované datum a ¢as doruceni

1.15. Dopravni prostfedek

Letadlo (] Plavidio [

Silniéni vozidio [ ostatni []
Identifikace:

Odkaz na dokument:

Vagon |

1.17.

1.18. Druh zvifat/Produktd

1.19. Kod komodity (Kéd KN)

1.20. Poget/Mnozstvi

1.21. Teplota produktt
Okohni []

Chlazene [ Zmrazene []

1.22. Pocet baleni

1.23. Cislo kontejneru/plomby

1.24. Druh obalu

1.25. Zvirata potvrzena jako/Produkty potvrzeny pro:

Lidska spotréba [

1.26.

1.27. Za dovoz nebo pfijem do EU

Trvaly dovoz

]
L]

1.28. Identifikace zvifat/produktu

Druhy
(Védecky nazev)

Stav: (celé kusy, ¢asti apod.)
Typ Upravy

Cislo schvaleni zafizeni/plavidel

Jatka/
Vyrobni plavidlo

Bourarna/ Mrazirenské plavidlo

Vyrobni zavod

MnoZstvi Cista hmotnost
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ZEME Suroviny k vyrobé kolagenu uréeného k lidské spotrebé

II. Veterinarni udaje ll.a.  Referencni Cislo osvédceni I.Lb.  Mistni referenéni Cislo

1. Potvrzeni zdravotni nezavadnosti

~E Ja, nize podepsany, prohlasuji, Ze jsem seznamen s pfisluSnymi ustanovenimi nafizeni (ES) €. 178/2002, (ES) €. 852/2004, (ES)
) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004, a potvrzuji, Ze vySe popsana surovina spliiuje tyto pozadavky, a zejména Ze:

0

©

’0>J - vy$e popsané kosti, kiize a kozky farmovych prezvykavcu, kiize a kosti prasat, kiize a kosti drlibeZe a $lachy a vaziva byly ziskany
7)) ze zvifat, ktera byla porazena na jatkach a jejichZ jate€né upravena téla byla na zakladé prohlidky pfed porazkou a prohlidky po
O porazce® shledana jako vhodna k lidské spotiebé,

: a/nebo
()

\©

Q - vy$e popsané kuZe a kozky volné Zijici zvére byly ziskany z usmrcenych zvirat, jejichZ téla byla na zakladé prohlidky po usmrceni®

shledana jako vhodna k lidské spotfebé,

a/nebo

- vy$e popsané klize a kosti ryb pochazeji ze zafizeni vyrabéjicich rybi vyrobky k lidské spotfebé, jejichz vyvoz je povolen®.

Poznamky

1) Poznamka ke kolonce 1.15: Registracni Cislo (u zelezniéniho vagénu nebo kontejneru a u nakladniho automobilu), €islo letu (u letecké
prepravy) nebo nazev (u lodni pfepravy). Pfi vykladce a prekladce musi byt tyto Udaje aktualizovany.

2) Nehodici se Skrtnéte.

3) Barva razitka a podpisu se musi lisit od barvy ostatnich udaji v osvédceni.

Uredni veterinarni lékaf nebo afedni inspektor

Jméno (halkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Mistni veterinarni jednotka: Cislo souvisejici MVJ:
Datum: Podpis®:

Razitko®
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PRILOHA VI

ZMENY NARIZENI (ES) ¢. 853/2004

V nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se piilohy II a IIl méni takto:

1. V priloze I se oddil I ¢dst B méni takto:

a)

V bodu 6 se druhy pododstavec nahrazuje timto:
»BE, CZ, DK, DE, EE, GR, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, SI, SK, FI, SE a UK.
Bod 8 se nahrazuje timto:

,8.  Pokud oznaceni umistuje zafizeni nachdzejici se ve Spolecenstvi, musi byt oznaceni ovdlné a musi
obsahovat zkratky CE, EC, EF, EG, EK, EY, ES, EU, EK, EB nebo WE.*

2. Piiloha III se méni takto:

V oddilu I kapitole IV se bod 8 nahrazuje timto:

,8.  Z jate¢né upravenych tél nebo jinych ¢dsti téla urcenych k lidské spotiebé, s vyjimkou prasat, hlav
ovci, koz a telat a koncetin krav, ovci a koz, musi byt staZena kaze. S hlavami a koncetinami musi
byt manipulovéno tak, aby nedoslo ke kontaminaci.“

V oddilu II se dopliiuje nové kapitola VII, kterd zni:

,KAPITOLA VII: PROSTREDKY ZADRZUJICI VODU

Provozovatelé potravindiskych podniki zajisti, aby se driibezi maso, které bylo osetfeno zvlastnim
zplisobem, kterym se podpoif zadrzovani vody, neuvddélo na trh jako Cerstvé maso, ale jako masné
polotovary, nebo se pouzilo k vyrobé zpracovanych vyrobk.“

V oddilu VIII kapitole V &sti E se bod 1 nahrazuje timto:

,1.  Produkty rybolovu vyrobené z jedovatych ryb téchto celedi nesméji byt uvddény na trh:
Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae a Canthigasteridae. Cerstvé, pfipravené a zpracované produkty
rybolovu Celedi Gempylidae, zejména Ruvettus pretiosus a Lepidocybium flavobrunneum, mohou byt
uvddény na trh pouze v prvnim nebo dal$im baleni a musi byt vhodnym zplisobem oznaceny
informacemi pro spotfebitele o zptisobech piipravy/vafeni a rizicich souvisejicich s pitomnosti ldtek
s nepiiznivymi gastrointestindlnimi ¢inky. Obecny ndzev na etiket¢ musi byt doplnén ndzvem
védeckym.”

0ddil IX se méni takto:
i) V kapitole I podkapitole II ¢isti B bodu 1 se pismeno €) nahrazuje timto:

,€)  aby koupele nebo postiiky struku byly pouzity pouze po schvéleni nebo registraci v souladu
s postupy podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998
o uvadéni biocidnich piipravka na trh (¥).

*) Uk vest. L 123, 24.4.1998, s. 1.*
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ii)  V kapitole II podkapitole II se bod 1 nahrazuje timto:

,1.  Pokud jsou syrové mléko nebo mlécné vyrobky podroboviny tepelnému oSetfeni, pro-
vozovatelé potravindfskych podnikd musi zajistit, aby toto osetfeni spliiovalo pozadavky podle
piilohy II kapitoly XI nafizeni (ES) ¢. 852/2004. Provozovatelé museji zejména zajistit, aby
nasledujici postupy byly provddény v souladu s uvedenymi specifikacemi:

a)  Pasterizace se dosahuje o$etfenim:
i)  vysokou teplotou po kritkou dobu (nejméné 72 °C po dobu 15 sekund),
ii)  nizkou teplotou po dlouhou dobu (nejméné 63 °C po dobu 30 minut) nebo
iif)  jakoukoli jinou kombinaci ¢asu a teploty vedouci k rovnocennému tcinku,

aby vyrobky bezprostiedné po tomto oSetfeni vykazovaly negativni reakci na
fosfatazovy test v ptipadech, kdy je test pouzitelny.

b)  Osetfeni velmi vysokou teplotou (UHT) se dosahuje oSetfenim:

i)  zahrnujicim souvisly pfitok tepla za vysoké teploty po kritkou dobu (nejméné
135 °C v kombinaci s pfiméfenou dobou zdrzeni), aby v osetfeném vyrobku
nebyly zadné zivé mikroorganizmy ani spory schopné riistu v prostiedi aseptické
uzaviené nadoby v pokojové teploté, a

ii)  dostacujicim k tomu, aby vyrobky zistaly mikrobiologicky stabilni po patnécti-
denni inkubaci p#i 30 °C v uzavienych nddobach nebo po sedmidenni inkubaci pfi
55 °C v uzavienych nddobéach nebo po jakékoliv jiné metodé prokazujici, ze bylo
pouzito vhodné tepelné osetfeni.

e)  Voddilu X se kapitola Il méni takto:
i)  V &stilll se bod 5 nahrazuje timto:

,5.  Po vytluceni musi byt vSechny slozky tekutého vejce zpracovany co nejdfive, aby se vyloucilo
mikrobiologické riziko nebo aby se snfzilo na prijatelnou Groveii. SarZe, kterd nebyla
dostatecné zpracovdna, mize byt ihned opét zpracovdna v tomtéz zaiizeni, pokud ji toto
zpracovéni ucini vhodnou k lidské spotiebé. Provazeli se, Ze tato Sarze neni vhodnd k lidské
spotiebé, musi byt denaturovéna, aby bylo zajisténo, Ze nebude pouzita k lidské spotebé.”

i) V &sti V se bod 2 nahrazuje timto:

,2. U tekutych vajec musi byt na stitku podle bodu 1 uvedena také slova: Tekuté vejce
nepasterizované — k oetfeni na misté urCeni‘ a Gidaj o datu a hodiné vytluku.”

f)  Voddilu XIV se dopliuje nova kapitola V, kterd zni:

,KAPITOLA V: OZNACOVANI

Na prvnim baleni a dal$im baleni obsahujicim Zelatinu musi byt uvedena slova ,pozZivatelnd Zelatina‘
a datum pfipravy.
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PRILOHA VIII

ZMENY NARIZENI (ES) ¢. 854/2004

V nafizeni (ES) ¢. 854/2004 se piilohy [, II a IIl méni takto:

1. V priloze I oddilu I kapitole IIl se bod 3 méni takto:

3)

V pismenu a) se druhy pododstavec nahrazuje timto:
,BE, CZ, DK, DE, EE, GR, ES, R, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, SI, SK, FI, SE a UK.
Pismeno ¢) se nahrazuje timto:

) zkratky CE, EC, EF, EG, EK, EY, ES, EU, EK, EB nebo WE, pokud znacku umfstuji jatky nachdzejici se
ve Spoledenstvi.”

2.V piiloze II kapitole II ¢dsti A se body 4 a 5 nahrazuji timto:

4.

Piislusny orgdn muze klasifikovat jako oblasti tiidy B ty oblasti, ve kterych mohou byt Zivi mlzi sbirdni,
avsak mohou byt uvedeni na trh k lidské spotfebé az po umisténi ve stiedisku pro ¢isténi nebo po
sadkovani, aby spliiovali hygienické normy uvedené v bodu 3. Zivi mlzi z téchto oblasti nesméjf prekrocit
hodnotu 4 600 E. coli na 100 g svaloviny a tekutiny mezi lasturami. Referen¢ni metodou pro tento rozbor
je test MPN v péti zkumavkdch a ve tiech fedénich uvedeny v normé ISO 16649-3. Alternativni metody
mohou byt pouzity, jsou-li v souladu s kritérii EN/ISO 16140 validovany pro tuto referenéni metodu.

Piislusny orgdn mize klasifikovat jako oblasti tfidy C ty oblasti, ve kterych mohou byt Zivi mlzi sbirdni,
avsak mohou byt uvedeni na trh az po dlouhodobém sidkovini, aby spliovali hygienické normy uvedené
v bodu 3. Zivi mlzi z téchto oblasti nesméjf piekrocit hodnotu 46 000 E. coli na 100 g svaloviny a tekutiny
mezi lasturami. Referenéni metodou pro tento rozbor je test MPN v péti zkumavkdach a ve tfech fedénich
uvedeny v normé ISO 16649-3. Alternativni metody mohou byt pouzity, jsou-li v souladu s kritérii EN/
ISO 16140 validovény pro tuto referenéni metodu.”

3.V priloze III kapitole II ¢asti G se bod 1 nahrazuje timto:

ne

Produkty rybolovu vyrobené z jedovatych ryb téchto Celedi nesméji byt uvddény na trh: Tetraodontidae,
Molidae, Diodontidae a Canthigasteridae. Cerstvé, pfipravené a zpracované produkty rybolovu patfici k celedi
Gempylidae, zejména Ruvettus pretiosus a Lepidocybium flavobrunneum, mohou byt uvddény na trh pouze
v prvnim baleni nebo dalsim baleni a musi byt vhodnym zpiisobem oznaceny informacemi pro
spotiebitele o zptsobech piipravy/vafeni a o rizicich souvisejicich s pfitomnosti litek s nepf{znivymi
gastrointestindlnimi Gc¢inky. Obecny nazev na etiketé musi byt doplnén ndzvem védeckym.”
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NARIZENI KOMISE (ES) ¢&. 2075/2005

ze dne 5. prosince 2005,

kterym se stanovi zvldstni pfedpisy pro dfedni kontroly trichinel v mase

(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)
¢. 854/2004 ze dne 29. dubna, kterym se stanovi zvldstni
pravidla pro organizaci dfednich kontrol produkti Zivocis-
ného pvodu urcenych k lidské spotfebé (), a zejména na ¢l.
18 odst. 9 a 10 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodim:

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/
2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni
hygienickd  pravidla pro potraviny  Zivocisného
ptivodu (3, (ES) & 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004 ze
dne 29. dubna 2004 o dfednich kontroldch za tcelem
ovéfeni dodrzovéni pravnich pfedpist tykajicich se krmiv
a potravin a pravidel o zdravi a dobrych Zivotnich
podminkdch zvifat *) stanovi zdravotni predpisy
a pozadavky pro potraviny Zivocisného puavodu
a vyzadované tifedni kontroly.

Kromé téchto predpisi by mély byt stanoveny
i specifictéjsi pozadavky pro trichinely. Maso domacich
prasat, divokych prasat, koni a jinych Zivocisnych druht
muze byt napadeno hlisty rodu Trichinella. Poziti masa
napadeného trichinelami mdze lidem zpisobit vdzné
onemocnéni. Méla by byt zavedena opatfeni, kterd by
pfedchdzela onemocnénim lidi zptsobenym pozitim
masa napadeného trichinelami.

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

Ut. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55; opraveno v Uf. vést. L 226,
25.6.2004, s. 22.

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

(3)

— o~

> *

Dne 22. listopadu 2001 piijal Védecky vybor pro
veterindrni opatfeni tykajici se vefejného zdravi stanovi-
sko o trichineléze, epidemiologii, metodach zjistovani
a produkci prasat neobsahujicich trichinely. Dne
1. prosince 2004 piijal Védecky panel pro biologickd
rizika (BIOHAZ) Evropského ufadu pro bezpecnost
potravin stanovisko o vhodnosti a podrobnostech metod
zmrazovani umoznujicich lidskou spotfebu masa napa-
deného trichinelami nebo tasemnici. Ve dnech 9. az
10. bfezna 2005 BIOHAZ pfijal stanovisko o hodnoceni
rizik revidované kontroly jatecnych zvifat v oblastech
s nizkou prevalenci trichinel.

Smérnice Rady 77/96/EHS ze dne 21. prosince 1976
o vySetfeni Cerstvého masa domdcich prasat na svalovce
(trichinella spiralis) pti jeho dovozu ze tretich zemi (*) byla
zru$ena smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/
41/ES ze dne 21. dubna, kterou se zrusuji nékteré
smérnice tykajici se hygieny potravin a hygienickych
podminek pro produkei nékterych produktii Zivocisného
puvodu 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 ().

Pro zji§tovani trichinel v Cerstvém mase byly schvéleny
rtizné laboratorni metody. Metoda vySetfeni hromadnych
vzorkd travicf metodou s pouzZitim magnetické michacky
je pro rutinni pouziti doporucena jako metoda spole-
hliva. Velikost vzorku pro analyzu paraziti by méla byt
zvétSena v piipadé, Ze vzorek nelze odebrat na
nachylném mist¢, a pokud druh nebo t¥da zvifat
vykazuje vys§i riziko napadeni. Trichinoskopické vyse-
tfeni nezachycuje nezapouzdfené druhy trichinel napa-
dajici domdci a volné Zzijici zvifata a lidi a neni jiz jako
metoda zjistovani pro standardni pouziti vhodné.
Trichinoskopickd metoda by méla byt pouzita pouze za
vyjime¢nych okolnosti pro vysetfeni menstho poctu
zvifat porazenych za tyden, za pfedpokladu, Ze pro-
vozovatel v potravindfstvi pfijme opatfeni ke zpracovani
masa zpusobem, ktery je pro spotiebu masa zcela
bezpecny. V piechodném obdobi by v3ak tato metoda

vevs

méla byt nahrazena spolehlivéjsi metodou zjistovani

UF. vést. L 26, 31.1.1977, s. 67.

Ut. vést. L 157, 30.4.2004, s. 33; opraveno v UF. vést. L 195,
2.6.2004, s. 12.
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piitomnosti. Jiné metody, napiiklad sérologické testy,
mohou byt uzite¢né pro tcely sledovéni po validaci testt
referenéni laboratof{ Spolecenstvi, jakmile Komise tuto
laboratof jmenuje. Sérologické testy nejsou vhodné pro
zji§tovani piitomnosti trichinel v jednotlivych zvitatech
uréenych pro lidskou spottebu.

Zmrazeni masa za urcitych podminek muzZe usmrtit
veskeré pfitomné parazity, ale urcité druhy trichinel
vyskytujici se u koni a zvéfe jsou pfi zmrazeni
provedeném pomoci doporucené kombinace teploty
a Casu rezistentni.

Hospodafstvi by mél pfislusny orgdn uznat za hospodar-
stvi prostd trichinel, za pfedpokladu splnéni urcitych
podminek. Prasata na vykrm pochazejici z téchto
hospodaistvi by méla byt z kontroly na pfitomnost
trichinel vyjmuta. Pfislusny orgdn by mél Gfedné uznat
kategorie hospodéfstvi za kategorie hospodafstvi prosté
trichinel za pfedpokladu splnéni urcitych podminek.
Toto uzndni by mélo snizit pocet kontrol na misté
provadénych piislusnym orgdnem, ale je mozné pouze
v ¢lenskych stitech s historicky doloZenou velmi nizkou
prevalenci choroby.

Pravidelné sledovini domdcich prasat, divokych prasat,
koni a lidek nebo jinych indikativnich zvifat je dtlezitym
nastrojem hodnoceni zmén v rozdifeni choroby.
Vysledky tohoto sledovani by mély byt ozndmeny
v roéni zprivé v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2003/99/ES ze dne 17. listopadu
2003 o sledovéni zoonéz a jejich ptivodct (7).

Nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se nepouzije na volné Zijici
zvéf nebo na maso volné zijic{ zvéfe piimo doddvané
kone¢nému spotiebiteli nebo mistnim maloobchodnim
podnikiim pfimo zdsobujicim kone¢ného spottebitele.
Proto by mély byt clenské stity povinny pfijmout
vnitrostatni opatfeni ke zmirnéni rizika doddvky masa
divokych prasat nakazeného trichinelami kone¢nému
spotiebiteli.

Opatieni stanovend v tomto nafizeni jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

UF. vést. L 325, 12.12.2003, s. 31.

PRIJALA TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1
VSEOBECNA USTANOVEN(
Cldnek 1
Definice

Pro ucely tohoto nafzeni se ,trichinelami® rozumi vsichni
hlisti pfislusejici k druhu rodu Trichinella.

KAPITOLA 1I

POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANU A PROVOZOVATELU
V POTRAVINARSTVI

Cldnek 2
Odbér vzorki z jate¢né upravenych tél

1. Z jate¢né upravenych tél domdcich prasat se na jatkdch
systematicky odebiraji vzorky v rdmci vySetieni po pordzce.

Z kazdého jatecné upraveného téla se odebird vzorek a tento
vzorek se v laboratofi urCené pfislusnym organem vySetii na
piitomnost trichinel pomoci jedné z nésledujicich metod
zjistovant:

a) referenéni metoda zjiStovani uvedend v kapitole
I piilohy [; nebo

b) ekvivalentni metoda zjistovani uvedend v kapitole II
piilohy L

2. Do okamziku ziskdni vysledka vySetfeni na pitomnost
trichinel a za podminky zajisténi plné sledovatelnosti pro-
vozovatelem potravindiského podniku:

a)  lze tato jatetné upravend téla rozdélit nejvyse na Sest dila
na jatkach nebo v bourdrné nachdzejici se ve stejnych
prostordch jako jatka (,prostory*).

b) Odchylné od pism. a) a na zdkladé schvaleni pFislusného
orgdnu lze tato jatecné upravend téla porcovat
v bourdrné pfipojené k jatkdm nebo oddélené od jatek
za podminky, Ze:

i)  postup podléhd dohledu prfislusného orgdnu,

ii) jateCné upravend téla nebo jejich ¢asti nebudou mit
jako misto uréeni vice nez jednu bourdrnu,

iii) bourdrna se nachdzi na dzemi ¢lenského stitu a
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iv) v piipadé pozitivniho vysledku budou vsechny ¢asti
prohldseny za nevhodné pro lidskou spotiebu.

3. Z jatecné upravenych tél koni, divokych prasat a jinych
farmovych a volné zijicich druhd vnimavych k ndkaze
trichinelami se systematicky odebiraji vzorky na jatkich nebo
v zaffzenich na zpracovani zvéfe v rdmci prohlidce po
pordzce/postmortalniho vySetfeni.

Tento odbér vzorkih nesmi byt provadén v piipadé, ze
piislusny orgdn hodnocenim rizik stanovil, Ze riziko ndkazy
urcitych farmovych ¢i volné Zzijicich druht trichinelami je
zanedbatelné.

Z kazdého jate¢né upraveného téla se odebird vzorek a tento
vzorek se vySeti{ podle pfiloh I a III v laboratofi urcené
piislusnym orgdnem.

Cldnek 3

Odchylky

1. Odchylné od ¢l. 2 odst. 1 je z vySetfeni na pfitomnost
trichinel vyjmuto maso domdcich prasat, které proslo
zmrazenim podle piflohy II pod dohledem pfislusného
organu.

2. Odchylné od ¢l. 2 odst. 1 jsou z vySetfeni na piftomnost
trichinel vyjmuta jate¢né upravend téla a maso domdcich
prasat chovanych pouze na vykrm a pordzku, pokud zvifata
pochdzejt:

a) z hospodafstvi nebo kategorie hospodéistvi, kterou
pislusny orgdn ufedné uznal za prostou trichinel
postupem podle kapitoly II pfilohy IV;

b) z regionu, ve kterém je riziko vyskytu trichinel
u domdcich prasat tifedné uzndno za zanedbatelné:

i) poté, co o tom dotéeny clensky stit podd Komisi
a ostatnim clenskym stdtdm ozndmeni spolu
s Gvodni zprivou obsahujici tdaje stanovené
v kapitole I ¢asti D) piilohy IV, a

ii) po schvileni regionu jako regionu ptedstavujiciho
zanedbatelné riziko trichinel nasledujicim postu-
pem:

ostatn{ clenské stity maji tfi mésice od obdrzeni
oznameni uvedeného v bodé¢ i) na to, aby zaslaly
Komisi pisemné pfipominky. Pokud Komise nebo
Clensky stit nevznesou Zddné ndmitky, je region
uzndn za region predstavujici zanedbatelné riziko
vyskytu trichinel a domdci prasata pochdzejici
z tohoto regionu jsou vynata z vySetfeni na
pfitomnost trichinel p¥i pordzce.

Komise zvefejni seznam takto uznanych regiont na
své internetové strance.

3. Pokud pfislusny orgdn uplatni odchylku uvedenou
v odstavci 2, predlozi dotleny clensky stat Komisi ro¢ni
zpravu obsahujici tUdaje uvedené v kapitole II casti
D piilohy IV v souladu s ¢l. 9 odst. 1 smérnice 2003/99]ES.

Pokud ¢lensky stit nepredlozi ro¢ni zpravu nebo pokud bude
ro¢ni zprdva pro Gcely tohoto ¢lanku nedostatecnd, pfestane
odchylka pro dany clensky stat platit.

Cldnek 4

Vys$etfeni na pfitomnost trichinel a oznaceni zdravotni
nezdvadnosti

1. Jatené upravend téla podle clanku 2 nebo jejich cdsti
kromé téch, které jsou uvedeny v ¢l. 2 odst. 2 pism. b), nesmi
opustit prostory dfive, neZ je prokdzdn negativni vysledek
vySetfeni na pfitomnost trichinel.

Podobné¢ ostatni ¢dsti zvifete urceného k lidské nebo zvifeci
spotfebé, které obsahuji p¥icné pruhovanou svalovinu, nesmi
opustit prostory diive, neZ je prokdzan negativni vysledek
vySetfeni na pfitomnost trichinel.

2. Zivo&isny odpad a zivocisné vedlejsi produkty neurcené
pro lidskou spotfebu a neobsahujici pficné pruhovanou
svalovinu mohou prostory opustit pfedtim, nez jsou
k dispozici vysledky vySetfeni na pfitomnost trichinel.

Prislusny orgdn vSak mizZe poZadovat, aby bylo provedeno
vySetfeni na piitomnost trichinel nebo pfedchozi zpracovani
zivocisnych vedlejsich produktd, nez jim povoli opustit
prostory.

3. Pokud na jatkich existuje postup zajistujici, Ze zadnd Cdst
vySetfovanych jate¢né upravenych tél neopusti prostory, nez
bude prokdzan negativni vysledek vySetfeni na pitomnost
trichinel, a pokud tento postup formalné schvali pfislusny
orgdn, lze oznaceni zdravotni nezdvadnosti podle ¢l. 5 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 854/2004 pouzit pfedtim, nez budou vysledky
vySetfeni na pfitomnost trichinel k dispozici.

Cldnek 5
Skoleni

Prislusné orgdny zajisti, aby vsichni zaméstnanci ztcastnéni na
vySetfovani vzorkll pro zji§tovani pfitomnosti trichinel byli
fadné proskoleni a zicastnili se:

a) programu fizeni jakosti testl pouzivanych ke zjisténi
trichinel a
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b) pravidelného hodnoceni postupilt testovani, vedeni a) v pipadé hospoddistvi pozadavkil  stanovenych

zdznami a analyz pouZivanych v laboratofi.
Cldnek 6
Metody zjiStovani

1. Metody zjistovani stanovené v kapitoldch I a I piilohy I se
pouzZivaji k vySetfovani vzorkd podle ¢lanku 2:

a)  pokud u nich existuji divody k podezfeni na pfitomnost
trichinel; nebo

b) pokud vzorky pochdzejici ze stejného hospodéistvi byly
diive urceny jako pozitivni pomoci trichinoskopické
metody uvedené v ¢l. 16 odst. 1.

2. Vsechny pozitivni vzorky se zasilaji do ndrodni referen¢ni
laboratofe nebo referen¢ni laboratofe Spolecenstvi k urceni
piislusnych druht trichinel.

Cldnek 7
Pohotovostni pliny

Prislusné orgdny clenskych stdtd vypracuji do 31. prosince
2006 pohotovostni plan uvddéjici vSechna opatfeni, kterd
budou pfijata v piipadé, Ze vzorky uvedené v clancich 2 a 16
budou v testu pozitivni na pfitomnost trichinely. Tento pldn
zahrnuje tdaje o:

a)  zpétné sledovatelnosti nakazeného jatetné upraveného
téla/tél a jeho &asti obsahujicich svalovou tkan;

b) opatienich pro nakldddni s nakazenym jate¢né uprave-
nym télem/tély a jeho Cdstmi;

¢) vySetfovani zdroje ndkazy a rozsifeni u volné Zijicich
Zivocicht;

d)  opatfenich, kterd maji byt pfijata na irovni maloobchodu
nebo spotiebitele;

¢) opatfenich, kterd maji byt pfijata v pfipad¢, Ze nakazené
jate¢né upravené télo nelze na jatkach identifikovat;

f)  uréeni daného druhu trichinel.

Cldnek 8
Uzndni hospodifstvi dfedné prostych trichinel

Pfislusny orgdn muZe Gfedné uznat hospodafstvi nebo
kategorie hospodafstvi za prosté trichinel pfi splnéni
nasledujicich pozadavk:

v kapitole I a kapitole II ¢dstech A, B a D piilohy IV;

b) v pipadé kategorii hospodafstvi pozadavki stanovenych
v kapitole II ¢astech C a D prilohy IV.

Cldnek 9
Informaéni povinnost provozovatelii v potravindfstvi

Provozovatelé potravindiskych podniki uznanych za prosté
trichinel informuji pislusny orgdn o jakémkoli pozadavku
stanoveném v kapitole I a kapitole II &isti B piilohy IV, ktery
jiz neni plnén, nebo o jakékoli jiné zméné, kterou by mohl byt
dotéen status hospodafstvi jako hospodafstvi prostych
trichinel.

Cldnek 10
Kontrola hospodafstvi prostych trichinel

Pfislusny orgn zajisti periodické provadéni kontrol hospo-
défstvi uznanych za prosté trichinel.

Cetnost kontrol musi vychdzet z rizika, s piihlédnutim
k historii a vyskytu choroby, pfedchozim zjisténim, geogra-
fické oblasti, mistnim vnimavym volné Zijicim Zivocichtim,
postuptim v Zivocisné vyrobg, veterinirnimu dohledu a plnéni
pozadavki ze strany zemédélci.

Piislusny organ zajisti, aby vSechny chovné prasnice a kanci
pochdzejici z hospodafstvi prostych trichinel byli vySetfeni
v souladu s ¢l. 2 odst. 1.

Cldnek 11
Programy sledovani

Piislusny orgdn zavede program sledovani zahrnujici domadci
prasata, koné a jiné Zivocisné druhy vnimavé k trichineldm,
pochdzejici z hospodéistvi nebo kategorii hospodéfstvi
uznanych za prostd trichinel nebo z oblasti, kde riziko
trichinel u domédcich prasat je uzndno za zanedbatelné, aby
oveéril, Ze zvifata skutecné nejsou trichinelami napadena.

Program sledovani stanovi Cetnost testovani, pocet testova-
nych zvifat a pldn odbéru vzorkd. Pro tento tcel jsou vzorky
masa odebirdny a vySetfovdny na piitomnost parazitti rodu
Trichinella v souladu s kapitolou I nebo II pfilohy I

Program sledovani mtize jako doplitkovy néstroj zahrnovat
sérologické metody, jakmile referen¢ni laboratof Spolecenstvi
validuje vhodny test.
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Cldnek 12

Odejmuti tifedniho uzndni hospodafstvi prostych
trichinel nebo oblasti se zanedbatelnym rizikem

1. Pokud je domdci prase nebo jinych Zivocisny druh
vnimavy k infekci trichinelami z hospoddfstvi dfedné
uznaného za prosté trichinel v testu pozitivni na piitomnost
trichinely, pfislusny organ musi neprodlené:

a) odejmout tGfedni uznani hospodafstvi jako hospodafstvi
prostého trichinel;

b) vySetfit vSechna prasata domdci v dobé pordzky
v souladu s ¢l. 2 odst. 1 a provést sérologicky test na
vSech zvifatech vnimavych k infekci trichinelami
v hospodafstvi, jakmile referen¢ni laboratof Spolecenstvi
validuje vhodny test;

¢) vysledovat a otestovat vSechna chovnd zvifata, kterd
piisla do hospodéfstvi, a pokud mozno i vSechna zvifata,
kterd hospodafstvi opustila nejméné v poslednich Sesti
mésicich pfed pozitivnim ndlezem; k tomuto Gcelu se
odebiraji vzorky masa a vySetfuji se na pfitomnost
paraziti rodu Trichinella pomoci metod zjistovani
uvedenych v kapitoldch I a II piilohy I; sérologicky test
lze pouzit, jakmile referen¢ni laboratof Spolecenstvi
validuje vhodny test;

d) pokud to bude mozné, vySetfit rozsifeni parazitdrni
ndkazy zptsobené distribuci masa z domécich prasat
poraZenych v obdobi pfed pozitivnim nélezem;

e) informovat Komisi a ostatni ¢lenské stdty;

f)  zahdjit epidemiologické Setfeni pro objasnéni pFiciny
ndkazy;

g) zvysit Cetnost testovani v rdmci programu sledovani
podle ¢lanku 11;

h) pfijmout vhodnd opatfeni v ptipadé, Ze na jatkich
nebude mozné zjistit nakaZena jate¢né upravend téla,
vcetné:

i)  zvySeni velikosti kazdého vzorku masa odebraného
k testovani podezfelych jate¢nych upravend tél,
nebo

ii) prohldseni jate¢né upravenych tél za nevhodnd
k lidské spotiebé a

iii) pfjeti vhodnych opatfeni k likvidaci podezielych
a s pozitivnim vysledkem testovanych jatecné
upravenych tél nebo jejich ¢asti.

2. Piislusny orgdn odejme tifedni uzndni hospodafstvi nebo
kategorii hospodéfstvi za prosté trichinel v pfipadé, zZe:

i)  kterykoli z pozadavkd stanovenych v kapitole I nebo 1I
piilohy IV jiz nebude plnén;

ii)  sérologické vysledky nebo laboratorni zjisténi po odbéru
vzorku porazenych prasat prokdzi, Ze hospodafstvi nebo
kategorii hospodafstvi jiZ nelze povazovat za prostou
trichinel.

3. Pokud informace z programu sledovéni nebo z programu
sledovani volné Zijicich zZivocichii ukazuji, Ze oblast jiz nelze
povazovat za oblast, kde je riziko trichinel u domécich prasat
uzndno za zanedbatelné, musi Komise vyjmout tuto oblast ze
seznamu a informovat o tom ostatni ¢lenské stdty.

4. Po odejmuti uzndni mohou byt hospodafstvi opét uznina
za Ufedné prostd trichinel, jakmile se zjisténé problémy vyfesi
a pozadavky stanovené v kapitole II ¢asti A piilohy IV budou
splnény ke spokojenosti pfislusného organu.

KAPITOLA 1II

DOVOZ

Cldnek 13

Dovozni zdravotni pozadavky

Maso Zivocisnych druhd, které mohou byt nosici trichinel, jez
obsahuje pfi¢né pruhovanou svalovinu a pochdzi ze tfeti
zemé, 1ze do Spolecenstvi dovazet pouze za piedpokladu, Ze
bylo v dané tfeti zemi pfed vyvozem vySetfeno na piftomnost
trichinel.

Toto vySetfeni se provadi v souladu s ¢lankem 2 na celém
jate¢né upraveném téle, pokud neni k dispozici celé jatecné
upravené t€lo, na kazdé jatecné puli, ¢tvrtce nebo dilu.

Cldnek 14

Odchylky od ¢lanku 13

1. Maso domdcich prasat lze dovdzet, aniz by proslo
vySetfenim podle ¢lanku 13, pokud pochdzi z hospodafstvi
ve tieti zemi, které Spolecenstvi uznalo za dfedné prosté
trichinel v souladu s ¢lankem 12 nafizen{ (ES) ¢. 854/2004 na
zakladé Zadosti pfislusného orgdnu dot¢ené zemé doprova-
zené zpravou pro Komisi prokazujici, Ze pozadavky stanovené
v kapitole I ptilohy 1V jsou splnény.

2. Maso domdcich prasat lze dovdzet, aniz by proslo
vySetfenim podle ¢lanku 13, pokud proslo zmrazenim
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v souladu s piilohou II provedenym pod dohledem pii-
slugného orgdnu ve tfeti zemi.

Cldnek 15
Dokumenty

Osvédéeni o zdravotni nezdvadnosti doprovizejici dovoz
masa podle ¢ldnku 13 se potvrzuji prohldSenim dfedniho
veterindfe o tom, Ze:

a) maso bylo vySetfeno ve tfeti zemi ptvodu v souladu
s ¢lankem 13; nebo

b) maso spliuje pozadavky stanovené v ¢l. 14 odst. 1 nebo
2.

Tento dokument musi maso doprovdzet v origindlnim
vyhotoveni, pokud nebyla udélena vyjimka podle ¢l. 14 odst. 4
nafizeni (ES) ¢. 854/2004.

KAPITOLA IV
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 16
Pfechodnd ustanoveni
1. Clensky stit mfize ve vyjimeénych piipadech do
31. prosince 2009 povolit pouziti trichinoskopické metody

stanovené v kapitole III pfilohy I pro domdci prasata a divokd
prasata v piipadé, Ze:

a) jednotlivd jatecné upravend téla podle ¢ldnku 2 je nutno
jednotlivé vysetiit v zafizeni, které nepordzi vice nez 15
domécich prasat denné nebo 75 domdcich prasat tydné
nebo nepfipravuje k uvedeni na trh vice nez 10 divokych
prasat denng; a

b) metody zjiStovani stanovené v kapitolich I a II
pilohy I nejsou k dispozici.

2. Pokud se pouzije trichinoskopickd metoda, pfislusny
organ zajisti, aby:

a) maso neslo oznaeni zdravotni nezdvadnosti jasné
odlisné od oznaceni zdravotni nezdvadnosti podle ¢l. 5
odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a aby bylo
maso doddno pitimo konecnému spotiebiteli nebo
maloobchodnim podnikiim pfmo doddvajicim maso
konecnému spotiebiteli a

b) maso nebylo pouzito k vyrobé produktti, ve kterych
vyrobni postup neusmrcuje trichinely.

Cldnek 17
Vstup v platnost

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

Pouzije se ode dne 1. ledna 2006.

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

V Bruselu dne 5. prosince 2005.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
&en Komise
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PRILOHA I

Metody zjistovani

KAPITOLA 1

REFERENCNI METODA ZJISTOVANI

Metoda vysSetfeni hromadnych vzorkd travici metodou s pouzitim magnetické michacky

1. Vybaveni a cinidla

a)

b)

Nuz nebo niizky a pinzeta na odebirdni vzorkd;

tacy rozdélené na 50 ¢tverct, z nichz kazdy je schopen pojmout vzorky po piiblizné 2 g masa, nebo jiné
pomticky poskytujici ekvivalentni zdruky pro zpétné dosledovani vzorkd;

michacka s ostrou sekaci ¢epeli. Pokud jsou vzorky vétsi nez 3 g, je nutno pouZit mlynek na maso s otvory
o praméru 2 az 4 mm nebo nazky. U zmrazeného masa nebo jazyka (po odstranéni povrchové vrstvy,
kterou nelze trdvit) je nutny mlynek na maso a velikost vzorku je nutno znaéné zvétsit;

magnetické michacky s termostatem regulovanou topnou ploténkou a teflonem povle¢enymi michacimi
ty¢inkami o délce asi 5 cm;

separacni sklenéné kuzelovité ndlevky o objemu alespon 2 I, pokud mozno opatiené teflonovymi
bezpecnostnimi zdtkami;

stojany, kruhy a svorky;

sitka s velikosti oka 180 mikrometri o vnéj$im prameéru 11 cm, opatfend oky z korozivzdorné oceli;
nélevky o vnitfnim priméru alesponi 12 cm na podpirdni sitek;

sklenéné kddinky o objemu 3 [;

sklenéné odmérné vélce o objemu 50 az 100 ml nebo odstredivkové kyvety;

trichinoskop s vodorovnou plochou nebo stereomikroskop s pfidavnym zafizenim se svételnym zdrojem
upravitelné intenzity;

fada Petriho misek o praméru 9 cm (pfi stereomikroskopu) rozdélenych na spodni strané na vysetfovaci
¢tvercové plosky 10 x 10 mm pomoci zahroceného néstroje;

vanicka pro pocitani larev (pfi pouziti trichinoskopu) vyrobend z akryldtovych desek o tloustce 3 mm
takto:

i) dno vanitky md mit rozméry 180 x 40 mm a jsou na ném vyznaceny Ctverce,
ii)  boky maji mit rozméry 230 x 20 mm,

i)  Cela maji mit rozméry 40 x 20 mm. Dno a Cela je tfeba vsunout mezi boky tak, Ze se ziskd vanicka
s dvéma kratkymi drzadly na obou ¢&elech. Horni stranu dna je tfeba zvednout o 7 az 9 mm nad
zdkladnu rdmu tvofeného boky a Cely. Dily je tfeba upevnit pro materidl vhodnym lepidlem;

aluminiova félie;
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25% kyselina chlorovodikova;

pepsin o koncentraci 1:10 000 NF (US National Formulary) odpovidajici 1:12 500 BP (British
Pharmacopoea) a 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie);

vodovodni voda ohf4t4 na 46 aZz 48 °C;

véhy vazici s pfesnosti na alespori 0,1 g;

kovové ticy o objemu 10 az 15 | pro zachycovani zbytkové travici $tavy;
pipety raznych velikosti (1, 10 a 25 ml) a drzdky pipet;

teplomér méfici s piesnosti na 0,5 °C v rozmezi 1 az 100 °C;

sifon na vodovodni vodu.

Odbér vzorkii a mnoZstvi k trdveni

a)

V piipadé celych jate¢né upravenych tél domécich prasat je nutno vzorek o hmotnosti alespoi 1 g odebrat
od brani¢niho pilife u prechodu do slachovité ¢dsti. Lze pouZit specidlni klesté na trichinely, pokud lze
zarucit pfesnost 1,00 az 1,15 g.

U chovnych prasnic ¢i kanctt musi byt odebran vétsi vzorek o hmotnosti nejméné 2 g od brani¢niho pilife
u prechodu do 3lachovité &asti.

Pokud brani¢ni pilife chybi, je tfeba vzorek o dvojndsobné velikosti 2 g (nebo 4 g u chovnych prasnic ¢i
kanc®)) odebrat z Zeberni Cisti brnice u hrudni kosti, ze Zvykactho svalu, svalu jazyka nebo bfisniho
svalstva.

Z porcovaného masa je nutné odebrat alespori pétigramovy vzorek pfi¢né pruhovaného svalstva s malym
obsahem tuku, pokud mozno v blizkosti kosti ¢i slach. Vzorek stejné velikosti je nutno odebrat u masa,
které neni ur¢eno pro dikladné vafeni nebo jiné druhy zpracovéni po porédzce.

U zmrazenych vzorku je tieba k analyze odebrat vzorek pficné pruhovaného svalstva o hmotnosti
nejméné 5 g.

Hmotnost vzorki masa se tykd vzorku masa zbaveného veskerého tuku a vazivové tkdné. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat odbéru vzork svaloviny z jazyka, aby se pfedeslo kontaminaci povrchovou
vrstvou jazyka, kterd je nestravitelnd a mdze branit interpretaci sedimentu.

Postup

Kompletni skupiny (100 vzorkii najednou)

a) 16 £ 0,5 ml kyseliny chlorovodikové se pfida do tiilitrové kadinky obsahujici 2,0 1 vodovodni vody
zahtaté na 46 az 48 °C; do kadinky se vlozi michaci tycinka, kddinka se umisti na ptredehidtou
ploténku a zahdji se michdni;

b)  pfidad se 10 £ 0,2 g pepsinu;

¢) 100 g vzorki odebranych podle bodu 2 se rozsekd v michacce;

d)  nasekané maso se vnese do tilitrové kdadinky obsahujici vodu, pepsin a kyselinu chlorovodikovou;

e)  sekaci hlava michacky se opakované ponofi do trévici tekutiny v kddince a miska michacky se
oplachne malym mnozstvim travené tekutiny, aby se odstranilo v§echno na ni dosud ulpélé maso;

f)  kddinka se zakryje aluminiovou fdlif;
g)  magnetickou michacku je tfeba nastavit tak, aby po celou dobu provozu udrzovala konstantni

teplotu 44 az 46 °C. Béhem michani se musi travic tekutina otdcet v dostate¢né vysokych otdckach,
aby vytvdrela hluboky vir, ale nestiikala ven;
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travici tekutina se michd, nezli zmizi ¢stecky masa (zhruba 30 minut). Poté se michacka vypne
a travici tekutina se prelije pfes sitko do sedimenta¢ni ndlevky. Pfi zpracovan{ urcitych druhti masa
(jazyk, maso zvéfe atd.) mize byt nutnd del3i doba traveni (nepfesahujici 60 minut);

proces trdveni se povazuje za uspokojivy, pokud na sitku nezistane vice nez 5% pocate¢ni
hmotnosti vzorkuy;

travici tekutina se ponechd v klidu v nélevce 30 minut;

po 30 minutdch se rychle odpusti 40 ml vzorku trévici tekutiny do odmérného vélce nebo
odsttedivkové kyvety;

travici tekutiny a jiny kapalny odpad se ponechaji na ticu do okamziku, kdy je dokonceno odecitani

vysledkd;

40ml vzorek se nechd 10 minut odstit a potom se opatrné odsaje 30 ml tekutiny nad sedimentem,
aby se odstranily vrchni vrstvy a zbyl objem nepfesahujici 10 ml;

zbyvajici vzorek 10 ml usazeniny se pfelije do vanicky na pocitdni larev nebo do Petriho misky;

vélec nebo odstiedivkovd zkumavka se vyplichnou nejvyse 10 ml vodovodni vody, kterd pak musi
byt pfiddna ke vzorku ve vani¢ce na pocitani larev nebo v Petriho misce. Ndsledné se vzorek vysetii
pod trichinoskopem nebo stereomikroskopem pfi patndctindsobném az dvacetindsobném zvétseni.
Vizualizace pomoci jinych technik je povolena, pokud se prokdzalo, Ze vySetfeni pozitivnich
kontrolnich vzorka poskytuji rovnocenné nebo lepsi vysledky nezli tradi¢ni metody vizualizace. Ve
vSech pfipadech podezielych oblasti nebo parazitim podobnych tvarii je nutno pouzit vyssi
Sedesitindsobné az stondsobné zvétsent;

natrdvené vyluhy je tieba vysetfit okamzité, jakmile jsou k dispozici. Vysetfeni nesmi byt za Zadnych
okolnosti odloZeno na nésledujici den;

Nejsou-li vyluhy vy3etfeny do 30 minut po piipravé, je tieba je vycifit takto: konecny vzorek asi 40
ml se nalije do odmérného vilce a ponechd 10 minut stit. Pak se odebere 30 ml tekutiny nad
sedimentem a zbude 10 ml. Tento objem se doplni na 40 ml vodovodni vodou. Po dalsim
desetiminutovém stdni se odsaje hornich 30 ml a zbylych nejvyse 10 ml se prevede do Petriho misky
nebo pocitaci vanicky k vySetfeni. Odmérny vélec je tfeba vymyt nejvyse 10 ml vodovodni vody
a tato praci voda se pfidd k vzorku v Petriho misce nebo vanicce pro pocitini larev k vySetfeni.

Jestlize se ukdze, Ze je sediment pii vySetfeni zakaleny, vzorek se nalije do odmérného vilce a doplni
na 40 ml vodovodni vodou a shora uvedeny postup se zopakuje. Postup lze zopakovat dvakrdt az
¢tytikrat, dokud nenf tekutina dostate¢né ¢ird pro spolehlivé vysetfeni.

Skupiny s méné nez 100 g

V piipadé potieby lze k celkové skupiné 100 g doplnit aZ 15 g a vySetfovat je spolecné se témito vzorky
podle odstavce 3 I Jako kompletni skupina musi byt vySetfovano vice nez 15 g. Pro skupiny do 50 g Ize
travici tekutinu a ¢inidla omezit na 1 litr vody, 8 ml kyseliny chlorovodikové a 5 g pepsinu.

Pozitivni nebo nejisté vysledky

Pokud vysetfeni hromadného vzorku vykaze pozitivni nebo nejisty vysledek, odebere se dalsi
dvacetigramovy vzorek z kazdého prasete podle odst. 2 pism. a). Tyto dvacetigramové vzorky z péti
prasat se spoji a vySetii shora uvedenym zpiisobem. Tak se vy3etii vzorky z 20 skupin po péti prasatech.

Jestlize se ve spole¢ném vzorku z péti prasat zjisti pfitomnost trichinel, odeberou se z jednotlivych prasat
ve skupiné dal$i dvacetigramové vzorky a kazdy z nich se vysSeti{ oddélené shora uvedenym zpiisobem.
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Vzorky parazitii se musi uchovavat v 90 % etylalkoholu pro konzervaci a uréeni na drovni druhu
v referencni laboratofi Spolecenstvi nebo ndrodni referen¢ni laboratofi.

Po odbéru parazit se musi pozitivni tekutiny (trdvici tdva, tekutina nad sedimentem, praci vody atd.)
dekontaminovat zahfitim nejméné na teplotu 60 °C.

KAPITOLA 1II

EKVIVALENTNI METODY

.7,

A. Metoda traveni hromadného vzorku pomoci mechanického zafizeni a sedimentacni techniky

1. Vybaveni a cinidla

Nz nebo niizky pro odbér vzorkd;

tacy rozdélené na 50 ¢tvercd, z nichz kazdy je schopen pojmout vzorky po pfiblizné 2 g masa, nebo
jiné pomticky poskytujici ekvivalentni zéruky pro zpétné dosledovani vzorkd;

mlynek na maso nebo elektrickd michacka,

laboratorni michacka (homogenizitor) Stomacher, model 3 500 Thermo;

plastové vaky vhodné pro laboratorni michacku Stomacher;

kuzelové délici ndlevky o objemu 2 1, pokud mozno opatiené teflonovymi bezpe¢nostnimi zatkami;
stojany, kruhy a svorky;

sitka s velikost{ oka 180 mikrometri o vnéj$im praméru 11 cm, opatiend sitem z korozivzdorné
oceli nebo mosazi;

nédlevky s vnitinim primérem nejméné 12 cm pro podporu sitek;
100ml sklenéné odmérné vilce;

teplomér méfici s presnosti na 0,5 °C v rozmez{ 1 az 100 °C;
vibrétor, napf. elektricky holici strojek se sejmutou hlavou;
Casové spinaci relé spinajici v minutovych intervalech;

trichinoskop s horizontdlnim stolkem nebo stereomikroskop s pfidavnym zafizenim se svételnym
zdrojem upravitelné intenzity;

vanicka pro pocitini larev a nékolik Petriho misek o praméru 9 cm podle kapitoly I odst. 1
pism. 1) a m);

17,5% kyselina chlorovodikové;

pepsin o koncentraci 1:10 000 NF (US national formulary) odpovidajici 1:12 500 BP (British
Pharmacopoeia) a 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie);

nékolik desetilitrovych nddob pouzitelnych pro dekontaminaci zafizeni, napf. o3etfeni formolem,
a pro zbyvajici natrdvenou §tivu v piipadé pozitivnich vzorkd;

véhy vézici s pfesnosti na 0,1 g.

2. Odbér vzorkii a mnoZstvi k trdveni

Podle kapitoly I odst. 2.
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Postup

L

IL

1L

Rozemleti

Predem provedené rozemleti vzork(i masa v mlynku na maso zlepsi kvalitu trdveni. Pokud se pouzije
elektrickd michacka, musi byt spusténa tiikrat az Ctyfikrat pokazdé na zhruba jednu sekundu.

Postup traveni

Tento postup se miize tykat kompletnich skupin (100 g vzorkd najednou) nebo skupin o méné nez
100 g.

3)

Kompletni skupiny (100 vzorkd najednouy):

i)

ii)
iii)

iv)

ix)

laboratorni michacku Stomacher 3 500 je tieba vybavit dvojitym plastovym vakem
a regulaci teploty nastavit na 40 az 41 °C;

do vnitfniho plastového vaku se nalije jeden a pul litru vody pfedehfdté na 40 az 41 °C;
k vodé v michacce se pridd 25 ml 17,5% kyseliny chlorovodikové;

pfidd se 100 vzorkd po piiblizné 1 g (pfi 25 az 30 °C) odebranych podle bodu 2 vyse
z kazdého z individudlnich vzorkd;

nakonec se pfidd 6 g pepsinu. Toto pofadi je tieba pfisné dodrzet, aby se predeslo
rozkladu pepsinu;

obsah vaku se nechd v michacce Stomacher rozmélfiovat 25 minut;

plastovy vak se z pristroje vyjme a trvici tekutina se prefiltruje pfes sitko do tilitrové

kadinky;

viii) plastovy vak se vymyje asi 100 ml vody, kterd se pak pouzZije pro promyti sitka
a nakonec se pfida k filtritu do kadinky;

k celkové skupiné 100 vzorkt lze pfipojit az 15 jednotlivych vzorkd a vySetfit je
spolecné s témito vzorky.

Mensi skupiny (méné nez 100 vzork):

i)

ii)

i)

iv)

Vi)

laboratorni michacku Stomacher 3 500 je tieba vybavit dvojitym plastovym vakem
a regulaci teploty nastavit na 40 az 41 °C;

trvici tekutina se pfipravi smiSenim asi jednoho a ptl litru vody a 25 ml 17,5 % kyseliny
chlorovodikové. Pfidd se 6 g pepsinu a celd smés se promichd pii teplot¢ 40 aZ
41 °C. Toto pofadi je tieba piisné dodrzet, aby se predeslo rozkladu pepsinu;

z travici tekutiny se odméf objem odpovidajici 15 ml na gram vzorku (napf. na 30
vzorkl je potfebnych 30 x 15 ml, neboli 450 ml) a prenese se do vnitinitho z obou
plastovych vakti spolecné se vzorky masa velikosti asi 1 g (pfi 25 az 30 °C) odebranymi
z kazdého z individudlnich vzork® podle odstavce 2 vyse;

do vnéjsiho vaku se pfidd voda o teploté asi 41 °C tak, aby celkovy objem v obou vacich
¢inil jeden a pil litru. Obsah vaku se potom nechd v michacce Stomacher rozmélnovat
25 minut;

plastovy vak se z piistroje vyjme a travici tekutina se prefiltruje pfes sitko do tfilitrové
kadinky;

plastovy vak se vymyje asi 100 ml vody (o teploté 25 az 30 °C), kterd se pak pouZije pro
promyti sitka a nakonec se pfidd k filtrdtu do kadinky.

Ziskan{ larev sedimentaci

K natrdvené tekutiné se piidd led (300 az 400 g ledu ve formé vlocek, Supin nebo drti) tak, ze
se jeji objem doplni asi na 2 litry. Travici tekutina se pak michd tak dlouho, dokud led
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neroztaje. V pifpadé mensich skupin (viz odst. I b), je tieba mnozstvi ledu piislusné snizit,

vychlazend natrdvena tekutina se pfevede do dvoulitrové délici ndlevky opatfené vibratorem
uchycenym ve vnéjsi svorce,

smés se ponechd 30 minut sedimentovat, pficemZ se na délici ndlevku pisobi pferusované
vibrétorem, tj. jedna minuta vibraci ndsledovand jednou minutou klidu,

po 30 minutich se rychle odpusti 60 ml vzorku sedimentu do odmérného valce o objemu 100
ml (po pouziti se nalevka vyplachne detergentem),

tento 60ml vzorek se ponechd nejméné 10 minut odstit. Po této dobé se odsaje tekutina nad
sedimentem a ponechd objem asi 15 ml, ktery se vySetii na pfitomnost larev,

pro odsati lze pouzit injekéni stitkacku na jedno pouziti opatfenou plastovou trubickou. Je
tfeba, aby trubicka méla takovou délku, ze v odmérném vilci zistane 15 ml tekutiny, kdyz se

piiruba injekéni stifkacky opfe o okraj vélce,

zbyvajicich 15 ml se ptelije do vanicky na pocitani larev nebo dvou Petriho misek a vysetif pod
trichinoskopem nebo stereomikroskopem,

odmérny vilec se vymyje 5 az 10 ml vodovodni vody a praci voda se pridd ke vzorku,

natrdvené vyluhy je tfeba vysetfit okamzité, jakmile jsou k dispozici. VySetfeni nesmi byt za
zadnych okolnosti odlozeno na nésledujici den.

Jsou-li vyluhy kalné nebo nejsou-li vySetieny do 30 minut po piipravé, je tieba je vycifit takto:

konec¢ny vzorek 60 ml se nalije do odmérného vélce a ponechd 10 minut stat. Pak se odsaje 45
ml tekutiny nad sedimentem a zbyvajicich 15 ml doplni na 45 ml vodovodni vodou,

po dal$im desetiminutovém stdn{ se odsaje hornich 30 ml a zbylych 15 ml se pfevede do
Petriho misky nebo pocitaci vanicky k vySetfen,

odmérny vilec se vymyje 10 ml vodovodni vody a tato praci voda se pfidd k vzorku v Petriho
misce nebo vanicce pro poéitdni larev k vysetfeni.

Pozitivni nebo nejisté vysledky

Pokud je vysledek pozitivni nebo nejisty, pouZiji se ustanoveni kapitoly I bodu 3 oddilu IIL

B. Metoda triveni smésného vzorku pomoci mechanického zafizeni a techniky ,,izolace na filtru“

1. Vybaveni a cinidla

Jak uvadi kapitola IIA 1.

Dalsi vybavent:

a)  Gelmanova nélevka o objemu 1 | doplnénd drzdkem filtru (o priméru 45 mm);

b) filtra¢ni kotoucky; tyto filtracni kotoucky se sklddaji z kruhového sitka z korozivzdorné oceli
o priméru 45 mm a s velikosti otvort 35 mikrometrti, dvou pryzovych krouzkd z 1 mm tlusté
pryze (o vnéj$im priméru 45 mm a vnitinim priméru 35 mm), kruhové sitko se vlozi mezi oba
pryzové krouzky a vlepi se mezi né dvouslozkovym lepidlem, slucitelnym s obéma materily;

¢)  Erlenmeyerova barika o objemu 3 litry s postranni trubici na odsdvani;

d) filtracni vyvéva;
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e)  plastové vicky o objemu nejméné 80 ml;

f)  zafizeni na zatavovéni plastikovych sicks;

g)  renildza o koncentraci 1:150 000 Soxhletovych jednotek na gram.

2. Odbér vzorkii

Jak uvadi kapitola I 2.

3. Postup

L Rozemleti

Predem provedené rozemleti vzork(i masa v mlynku na maso zlep3i kvalitu triveni. Pokud se pouzije
elektrickd michacka, musi byt spusténa tiikrdt az Ctyfikrat pokazdé na zhruba jednu sekundu.

II.  Postup trdveni

Tento postup se miize tykat kompletnich skupin (100 g vzorkd najednou) nebo skupin o méné nez
100 g.

a)

b)

Kompletni skupiny (100 vzorkd najednou)

Viz kapitola IIA 3 II a).

Mensi skupiny (méné nez 100 vzorku)

Viz kapitola IIA 3 II b).

Il.  Ziskdn{ larev filtraci

a)

K natrdvené tekutiné se pfidd led (300 az 400 g ledu ve formé vlocek, Supin nebo drti) tak, ze
se jeji objem doplni asi na 2 litry. V ptipadé mensich skupin je tfeba mnozstvi ledu pfislusné
snizit;

travici tekutina se micha tak dlouho, dokud led neroztaje. Vychlazena trévici tekutina se pak
ponechd nejméné tii minuty v klidu, aby se larvy svinuly;

na Erlenmeyerovu banku pfipojenou na vyvévu se piipoji Gelmanova nalevka s drzdkem filtru
a filtra¢nim kotouckem;

travici tekutina se pak nalije do Gelmanovy ndlevky a piefiltruje. Ke konci filtrace 1ze priichod
travici tekutiny filtrem urychlit pomoci odsdvéni vyvévou. Jakmile je filtr téméf suchy, tj. kdyz
v nélevce zbyvd jen asi 2 aZz 5 ml tekutiny, je tieba odsavani ukondit;

po prefiltrovani veskeré travici tekutiny se vyjme filtra¢ni kotoucek a vlozi se do plastového
vacku o objemu 80 ml spolu s 15 az 20 ml roztoku renildzy. Tento roztok renildzy se ziskd
pfidinim 2 g renildzy do 100 ml vodovodni vody;

plastovy vacek se dvakrét zatavi a vlozi do michacky Stomacher mezi vnéji a vnitini vak;

obsah se v michacce nechd rozmélnovat po dobu tH minut pii zpracovini kompletni
i nekompletni skupiny;

po tfech minutdch se plastovy véacek s filtracnim kotouckem a roztokem renildzy vyjme
z michacky a otevfe ntizkami. Kapalny obsah se nalije do vanicky na pocitdni larev nebo na
Petriho misku. Vacek se vymyje 5 az 10 ml vody, kterd se pak ptidd do vanicky pro vySetfeni
trichinoskopem nebo do Petriho misky pro vysetfeni pod stereomikroskopem;
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Iv.

i) natravené vyluhy je tieba vySetfit okamzité, jakmile jsou k dispozici. Vysetfeni nesmi byt za
zadnych okolnosti odloZeno na ndsledujici den.

Pozn.:  Filtra¢ni kotoucky se nesmi pouzit, nejsou-li dokonale ¢isté. Necisté kotoucky se nikdy
nemaji nechat vyschnout. Filtratni kotoucky lze vy¢istit ponechdnim v roztoku
renildzy pfes noc. Pfed pouzitim je tieba je vyprat v Cerstvém roztoku renildzy pomoci
michacky Stomacher.

Pozitivni nebo nejisté vysledky

Pokud je vysledek pozitivni nebo nejisty, pouziji se ustanoveni kapitoly I bodu 3 oddilu IIL

C.  Automatickd metoda traveni pro hromadné vzorky do 35 g

1. Vybaveni a cinidla

Nz nebo niizky pro odbér vzorkd;

tacy rozdélené na 50 Ctvercd, z nichz kazdy je schopen pojmout vzorky po pfiblizné 2 g masa, nebo
jiné pomuicky poskytujici ekvivalentni zdruky pro zpétné dosledovani vzorkd;

michac¢ka Trichomatic 35% s filtra¢ni vlozkou;
kyselina chlorovodikové 8,5 + 0,5 %;
pruhledné membranové filtry z polykarbondtu o priméru 50 mm a velikosti p6rt 14 mikrometri;

pepsin o koncentraci 1:10 000 NF (US National Formulary) odpovidajici 1:125 000 BP (British
Pharmacopoeia) a 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie);

véhy vézici s pfesnosti na 0,1 g;

pinzety s plochou $pickou;

nékolik mikroskopovych skel dlouhych nejméné 5 cm nebo nékolik Petriho misek o pruméru
nejméné 6 cm rozdélenych na spodni strané na vysetfovaci ¢tvercové plosky 10 x 10 mm pomoci

zahroceného néstroje;

(stereo) mikroskop s osvétlenim (patnictindsobné az Sedesitindsobné zvétSeni) nebo trichinoskop
s horizontdlnim stolkem;

nddoba na odbér odpadnich tekutin;

nékolik desetilitrovych nddob pouzitelnych pro dekontaminaci zafizeni, napt. osetfeni formolem,
a pro zbyvajici natrdvenou 3tdvu v pifpadé pozitivnich vzorkd;

teplomér méfici s pfesnosti na 0,5 °C v rozmezi 1 az 100 °C.

2. Odbér vzorkii

Jak uvadi kapitola I 2.

3. Postup

Postup travent:

a)  michacku opatiete filtracni vlozkou, pfipojte odpadni nddobu a umistéte vilec tak, aby
odkapdval do odpadni nddoby;

b)  po zapnuti michacky zacne zahfivani;

¢)  predtim musi byt spodni ventil pod reakéni komorou otevien a zavien;



L 338/74

Utedni véstnik Evropské unie

22.12.2005

IL

1L

V.

d)  pak se pfidd az 35 vzorkd o individudlni hmotnosti zhruba 1 g (pfi 25 az 30 °C) odebranych
z kazdého jednotlivého vzorku v souladu s bodem 2. Zajistéte odstranéni vétsich kousku $lach,
protoze se mohou srdZet na membranovém filtru;

e)  nalijte vodu k okraji komory na tekutinu pfipojené k michacce (zhruba 400 ml).

f)  mnalijte zhruba 30 ml kyseliny chlorovodikové (8,5 %) k okraji mensi pfipojené komory na
tekutinu;

g)  umistéte membranovy filtr pod hruby filtr v drzdku filtru ve filtrové vlozce;

h)  nakonec pfidejte 7 g pepsinu. Toto pofadi je tfeba piisné dodrzet, aby se pfedeslo rozkladu
pepsinu;

i)  zaviete vicka reakéni a tekutinové komory;

j)  zvolte dobu traveni. Kratkou dobu trdveni (5 minut) je tfeba nastavit pro prasata v obvyklém
porazkovém véku a delsi dobu (8 minut) pro ostatni vzorky;

k)  pfi zapnuti spinace na michacce automaticky zacne proces rozptylovani a travent, nasledovany
filtraci. Po 10-13 minutdch je proces dokoncen a automaticky se zastavi;

)  zkontrolujte, zda je reakéni komora prazdnd a oteviete jeji vicko. Pokud v komote zbyvd péna
nebo travici tekutina, opakujte postup podle bodu V.

Ziskan( larev:
a)  vyjméte drzédk filtru a pieneste membranovy filtr na sklicko nebo Petriho miskuy;

b)  vySetfete membranovy filtr pomoci (stereo) mikroskopu nebo trichinoskopu.

Cigténi vybaveni:

a)  pokud je vysledek pozitivni, napliite reakéni komoru vrouci vodou do dvou tietin. Obycejnou
vodovodni vodu nalijte do pfipojené komory na tekutinu, nez pokryje spodni senzor.
Probéhne automatické ¢isténi. Dekontaminujte drzék filtru a dal3f vybaveni, napf. pomoci

formolu;

b)  po skonceni préce naplite michacku vodou a nechte probéhnout standardni cyklus.
Pouziti membranovych filtr

Kazdy polykarbonatovy membranovy filtr Ize pouzit nejvyse pétkrat. Mezi kazdym pouzitim se filtr
musi otocit. Kromé toho musi byt filtr po kazdém pouziti zkontrolovén, zda neni poskozen tak, Ze
by byl nevhodny k dalsimu pouziti.

Metoda pouzivand v piipadé, Ze traveni je nedplné a nelze provést filtraci

Jakmile je zapnut automaticky cyklus na michacce v souladu s bodem C 3 I, oteviete vicko reakéni
komory a zkontrolujte, zda uvnitf zbyvd péna nebo tekutina. Pokud ano, postupuijte takto:

a)  uzaviete spodni ventil pod reakéni komorou;

b)  vyjméte drzdk filtru a pfeneste membranovy filtr na sklicko nebo Petriho misku;
¢)  vlozte do drzéku novy membréanovy filtr a pfipojte drzdk filtru;

d) naplite komoru na tekutinu v michacce vodou, az pokryje spodni senzor;

e)  provedte automaticky &istici cyklus;

f)  po skonceni cistictho cyklu oteviete vicko reakéni komory a zkontrolujte, zda uvnitt zbyva
tekutina;
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g)  pokud je komora prazdnd, vyjméte drzédk filtru a pteneste pinzetou membrinovy filtr na
sklicko nebo Petriho misku;

h)  vySetfete oba membranové filtry podle ¢asti C bodu 3 oddilu II. Pokud filtry nelze vySetfit,
opakujte cely travici proces s del$im ¢asem traveni podle bodu C 3 L

VL. Pozitivni nebo nejisté vysledky

Pokud je vysledek pozitivni nebo nejisty, pouziji se ustanoveni kapitoly I bodu 3 oddilu IIL

KAPITOLA III

TRICHINOSKOPICKE VYSETREN{

Vybaveni

a)

Trichinoskop se Zhavici lampou umozZiujici tficetindsobné az  Ctyficetindsobné  zvétSeni
a osmdesétindsobné az stondsobné zvétSeni nebo stereomikroskop s piidavnym zafizenim se svételnym
zdrojem upravitelné intenzity;

kompresorium sestdvajici ze dvou sklenénych pfitlacnych desti¢ek (jedna z nich je rozdélena na pole
stejnych rozméra);

malé zahnuté nizky;

malé lékarské klesté;

ntiZ na kréjeni vzorkd;

malé ¢islované zdsobniky na oddélené skladovéni vzorkd;
kapétkovd pipeta;

sklenice kyseliny octové a roztoku hydroxidu draselného pro zjasnéni zvapenaténi nebo pro zmékeeni
suchého masa.

Odbér vzorkil

V piipadé celych jatecné upravenych tél musi byt odebrano nékolik vzorki velikosti liskového ofechu z kazdého

zvifete:

a)  u domdcich prasat se odebiraji tyto vzorky:
z obou bréni¢nich pilift u prechodu do slachovité &dsti.

b) U vzorkt z divokych prasat se vzorky odebiraji z obou brani¢nich pilifti u ptechodu do $lachovité ¢dsti
a kromé toho z Celisti, svalt dolni kyty, mezizeberni svaloviny a ze svalli jazyka, tedy celkem Sest vzorka
z kazdého zvitete.

¢)  Pokud nejsou k odbéru urcité svaly k dispozici, odeberou se celkem ¢tyfi vzorky ze svald, které k dispozici
jsou.

d) U kusti masa se odebiraji ¢tyfi vzorky piicné pruhované svaloviny velikosti liskového ofechu, pokud
mozno bez tuku, z rdznych mist, pokud mozno z blizkosti kosti nebo $lach.

Postup

a)  Kompresorium se naplni 1,0 £ 0,1 g masa, coz obvykle odpovidd 28 kouskiim o velikosti ovesného zrna.
V piipadé potieby je nutno naplnit dvé kompresoria pro vysetteni 56 kouskt o velikosti ovesného zrna;

b)  pokud jsou u domaciho prasete k dispozici oba brani¢ni pilite, musi kontrolor pfislusny pro zjistovani
piitomnosti trichinel ufiznout z kazdého vyse uvedeného vzorku odebraného z celého jate¢né upraveného
téla zvitete 28 kouskd velikosti ovesného zrna, tedy celkem 56 kouskd;

¢)  pokud je k dispozici pouze jeden brani¢ni pilif, odiizne se 56 kouskt na riiznych mistech, pokud mozno

z prechodu mezi svalovou a $lachovitou ¢dsti;
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vzorky odebrané z dalsich ¢tyf svalt divokého prasete se jednotlivé rozfezou na sedm kouski o velikosti
ovesného zrna, tedy celkem 28 dalsich kouskd;

kontrolor piislusny pro zjistovani pfitomnosti trichinel pak stla¢i 56 (nebo 84) kouskd mezi sklicka tak,
aby bylo mozno pres preparat zfetelné precist normdlni tisténé pismo;

pokud je maso vzorku k vySetfeni suché a staré, musi byt preparaty zmékcéovany po dobu 10 az 20 minut
pied vtlacenim do sklicek ve smési roztoku hydroxidu sodného a vody v poméru zhruba 1:2;

z kazdého vzorku odebraného z kouskii masa musi kontrolor pfitomnosti trichinel nafezat 14 kouskd
o velikosti ovesného zrna, tedy celkem 56 kouskd;

mikroskopické vySetfeni musi byt provadéno tak, aby byl kazdy preparit vySetfen pomalu a peclivé pi
tficetindsobném az Ctyficetindsobném zvétsent;.

pokud trichinoskopické vySetfeni odhali podezfeld mista, musi byt tato mista vySetfena pii nejvétsim
zvétSeni trichinoskopu (osmdesétindsobném az stondsobném);

v piipadé nejistého vysledku musi se vysetfeni opakovat na dalsich vzorcich a preparétech, dokud nejsou
ziskdny pozadované tdaje. Trichinoskopické vysetfeni musi byt provadéno nejméné Sest minut;

minimalni doba urcend pro vySetfeni nezahrnuje dobu nutnou pro odebirdni vzorkd a zhotoveni
preparatt;

obecné plati, Ze by kontrolor nemél trichinoskopem vysetfit vice nez 840 kouski za den, coz odpovidd
vySetfeni 15 domécich prasat nebo 10 divokych prasat.
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PRILOHA II

Osetfeni masa zmraZenim

Metoda zmrazovdni 1

Jiz zmrazené dovezené maso musi byt v tomto stavu udrzovino;

technické vybaveni a zdsobovani zmrazovaci mistnosti energii musi byt takové, aby zajistilo, Ze se velmi
rychle dosdahne pozadované teploty a tato teplota se udrzi ve vSech ¢dstech mistnosti a ve vsech &astech
masa;

pfed zmrazenim by mély byt oddéleny viechny izola¢ni obaly s vyjimkou masa, které jiz celkové doséhlo
pozadované teploty v dobé, kdy bylo dovezeno do zmrazovaci mistnosti, nebo masa baleného tak, ze obal
nebrani dosazeni pozadované teploty v uréeném Case;

zésilky musi byt ve zmrazovaci mistnosti uchovavany oddélen¢ a zamceny;

musi byt zaznamendno datum a ¢as, kdy byly jednotlivé zdsilky dovezeny do zmrazovaci mistnosti;

teplota ve zmrazovaci mistnosti musi byt alespon -25°C. Méla by byt méfena kalibrovanymi
termoelektrickymi pfistroji a pribézné zaznamendvana. Nesmi byt méfena piimo v proudu studeného
vzduchu. Pfistroje musi byt uchovdviny uzamceny. Teplotni tabulky musi zahrnovat pfislusnd &isla
z registru kontrol masa pii dovozu a datum a ¢as zahdjen{ a dokonceni zmrazovani a musi byt uchovany
jeden rok po sestavent;

maso o pruméru nebo tloustce do 25 cm musi byt mrazeno nepferusované alespori 240 hodin, maso
o pruméru nebo tloustce mezi 25 a 50 cm musi byt nepferusované mrazeno alespont 480 hodin. Tento
zmrazovaci postup se nesmi pouZzit na maso o vétsim praméru nebo tloustce. Doba mrazeni se zacne
pocitat o doby, kdy bylo ve zmrazovaci mistnosti dosazeno teploty specifikované v bodu f).

Metoda zmrazovdni 2

Obecnd ustanoveni bodti a) az €) metody 1 jsou splnéna a pouZiji se tyto kombinace ¢asu a teploty:

a)

maso o priméru nebo tloustce do 15 cm musi byt mrazeno pii jedné z téchto kombinaci ¢asu a teploty:
— 20 dna pii -15 °C,

— 10 dnt pii -23 °C,

— 6 dni pii 29 °C.

maso o pruméru nebo tloustce mezi 15 az 50 cm musi byt mrazeno pii jedné z téchto kombinaci ¢asu
a teploty:

— 30 dna pii -15 °C,

— 20 dnd pii -25 °C,

— 12 dnt pfi —29 °C.

Teplota ve zmrazovaci mistnosti nesmi byt vyssi nez troven zvolené deaktivacni teploty. Musi byt méfena

kalibrovanymi termoelektrickymi piistroji a pribézné zaznamenavana. Nesmi byt méfena piimo v proudu
studeného vzduchu. Pfistroje musi byt uchovdvany uzaméeny. Teplotni tabulky musi zahrnovat pfislusna
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Cisla z registru kontrol masa pfi dovozu a datum a cas zahdjeni a dokonceni zmrazovani a musi byt
uchovany jeden rok po sestaveni.

Pfi pouziti mrazicich tuneld a nepfesném dodrzovani vyse uvedenych postupi musi byt provozovatel
potravindiského podniku schopen prokédzat pfislusnému orgdnu, Ze alternativni metoda je 0¢innd pii
usmrcovani paraziti Trichinella ve vepfovém mase.

C.  Metoda zmrazovdni 3

Ogetfeni se skladd z komeréniho zmrazeni a suSeni masa pfi specifikované kombinaci Casu a teploty se
sledovanim teploty ve stfedu kazdého dilu masa.

a)  Obecnd ustanoveni bodti a) az e) metody 1 musi byt splnéna s ndsledujicimi kombinacemi Casu a teploty:

— 106 hodin pii -18 °C,

— 82 hodin pii -21 °C,

— 63 hodin pii -23,5 °C,

— 48 hodin p#i -26 °C,

— 35 hodin pfi —29 °C,

— 22 hodin p#i -32 °C,

— 8 hodin pii -35 °C,

— 1/2 hodiny pii -37 °C.

b) Teplota musi byt méfena kalibrovanymi termoelektrickymi piistroji a pribézné zaznamendvéna.
Teplomérova sonda se vloZi do stfedu dilu masa ne mensiho nez nejtlustsi kus mrazeného masa. Tento dil
musi byt umistén do nejméné piiznivého mista ve zmrazovaci mistnosti, ne blizko mrazictho zafizeni
a ne piimo do proudu studeného vzduchu. Pfistroje musi byt uchoviviny uzamceny. Teplotni tabulky
musi zahrnovat piislusnd ¢isla z registru kontrol masa pii dovozu a datum a ¢as zahdjeni a dokonceni
zmrazovani a musi byt uchovany jeden rok po sestaveni.
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PRILOHA III

VySetfeni jinych zvifat neZ prasat

Kotiské maso, maso volné Zijici zvéfe a jiné maso, které muze obsahovat parazity rodu Trichinella, musi byt vySetfeno
v souladu s jednou z trdvicich metod specifikovanych v kapitole I nebo II pfilohy I, s témito zménami:

a)

vzorky o véze nejméné 10 g se odebiraji ze svalu jazyka nebo ze Zvykactho svalstva u koni a z predni nohy,
jazyka nebo branice u divokych prasat;

pokud u koni tyto svaly chybi, odebere se velky vzorek z brani¢niho pilife u pfechodu do slachovité ¢dsti. Sval
musi byt ocistén od spojovaci tkdné a tukuy;

nejméné 5 g vzorku je trdveno podle referencni metody zjistovani v kapitole I piilohy I nebo ekvivalentni
metody v kapitole II. U kazdého traveni nesmi celkovd véha vySetfovaného svalu pfesdéhnout 100 g u metody
v kapitole I a metod A a B v kapitole Il a 35 g u metody C v kapitole I;

pokud je vysledek pozitivni, odebere se dalsi vzorek o hmotnosti 50 g k dal$imu nezévislému vySetiens;

aniz jsou dotéeny piedpisy pro zachovani druhl zvifat, veskeré maso zvéfe kromé divokych prasat, jako jsou
medvédi, masozravi savci (véetné mofskych savcd) a plazi, se musi testovat odbérem vzorku o hmotnosti 10
g svaloviny na ur¢enych ¢dstech nebo vétstho vzorku v piipadé, Ze tato mista nejsou k dispozici. UrCené Casti
jsou:

i) u medvéda: branice, Zvykaci sval a jazyk;

ii)  u mroze: jazyk;

i) u krokodylt: Zvykaci sval, pterygoid a mezizeberni svaly;
iv)  u ptdkd: svaly hlavy (napt. Zvykaci sval a svaly krku).

Doba traveni musi byt dostatecnd pro odpovidajici natrdveni tkdni téchto zvifat, nesmi v§ak pfesdhnout 60
minut.
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PRILOHA IV

Podrobné podminky pro hospodifstvi prostd trichinel a regiony se zanedbatelnym rizikem vyskytu trichinel

Pro tcely této piilohy se:

LHzenymi podminkami ustdjeni v integrovanych vyrobnich systémech” rozumi druh chovu, ve kterém jsou prasata
vzdy chovéna za podminek fizenych provozovatelem v potravindfstvi, pokud jde o krmeni a ustdjeni.

KAPITOLA 1

POVINNOSTI PROVOZOVATELU V POTRAVINARSTVI

Nésledujici pozadavky musi provozovatelé v potravindfstvi splnit, aby ziskali tifedni uzndni hospodéistvi jako
hospodafstvi prostého trichinel:

3)

provozovatel musi pfijmout veskerd praktickd opatieni ohledné stavebni konstrukce a idrzby, aby zamezil
piistupu hlodavcti, jakychkoli savct a velkych masozravych ptéka do budov, ve kterych jsou chovdna
zvifata;

provozovatel musi provadét program kontroly skidct, zejména hlodavcii, aby zamezil ndkaze prasat.
Provozovatel musi vést zdznamy o programu ke spokojenosti piislusného orgdnu;

provozovatel musi zajistit, aby bylo veskeré krmivo ziskdno ze zafizeni, které vyrabi krmivo v souladu se
zdsadami popsanymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005,
které stanovi pozadavky na hygienu krmiv ();

provozovatel musi krmivo uréené pro druhy zvifat vnimavé k trichineldm skladovat v uzavfenych silech
nebo jinych kontejnerech neprostupnych pro hlodavce. Veskeré dalsi doddvky krmiva musi byt tepelné
oetfeny nebo vyrobeny a skladovéiny ke spokojenosti pfislusného organu;

provozovatel musi zajistit, aby byla uhynuld zvifata odebrdna k hygienické likvidaci do 24 hodin od
okamziku smrti. Mrtvd selata viak lze odebrat a do likvidace skladovat v podniku v fddné uzavieném
kontejneru;

pokud je v sousedstvi hospodafstvi sklidka odpadu, musi provozovatel informovat prislusny organ.
Piislusny orgdn musi ndsledné vyhodnotit souvisejici rizika a rozhodnout, zda md byt hospodafstvi
uznédno za prosté trichinel;

provozovatel musi zajistit, aby selata pfichdzejici do hospodafstvi zvnéjsku a koupend prasata byla
narozena a odchovdna v Fizenych podminkdch ustdjeni v integrovanych vyrobnich systémech;

provozovatel musi zajistit, aby byla prasata oznacena tak, aby bylo mozno kazdé zviie zpétné vysledovat
do hospodatstvi;

UF. vést. L 35, 8.2.2005, s. 1.
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provozovatel mize do hospodafstvi pfivést nova zvifata, pouze pokud:

i) pochdzeji z hospoddfstvi tifedné uznanych za prostd trichinel, nebo
ii)  jsou doprovdzena osvédcenim, které ovéii piislusny orgdn ve vyvozni zemi a které uvadi, Ze zvifata
pochdzeji z hospodaistvi uznaného za prosté trichinel, nebo

iif) jsou drzena v izolaci, nezli se vysledky sérologického testu schvileného referencni laboratofi
Spolecenstvi prokazi jako negativni. Odbér sérologickych vzorkt musi zacit aZ poté, co byla zvifata
v hospodaéfstvi po Ctyfi tydny;

provozovatel zajisti, aby Zddnd prasata urcend k pordzce neméla béhem celého produkéniho obdobi
piistup mimo ustdjent;

piistup mimo ustdjeni v prvnich nékolika tydnech pfed odstavenim je povolen pii splnéni téchto
podminek:

i) u domécich zvifat v zemi nebyla prokdzdna zadnd ndkaza trichinelami v poslednich 10 letech,

i)  existuje roéni program dohledu nad volné Zijicimi Zivo¢ichy vnimavymi k trichinelém. Program
vychazi z rizik a probihd v oblasti epidemiologicky souvisejici s geografickou polohou hospodafstvi
prostych trichinel. Program testuje pfislusné indikdtorové druhy na zdkladé ptedchozich zjisténi.
Vysledky vykazuji piftomnost trichinel u indikdtorovych zvifat pod 0,5 %,

iii) v exteriéru jsou zvifata v fddné oplocenych oblastech,

iv)  existuje program sledovani podle ¢lanku 11 a sledovdni je u dotcenych hospodafstvi castéjsi,

v)  u viech prasnic a kancii urcenych k chovu v hospodéfstvi se pii pordzce odebiraji vzorky pro
vySetfeni pomoci referencni metody zjistovani popsané v kapitole I piilohy I nebo jedné

z ekvivalentnich metod popsanych v kapitole II ptilohy I a

vi) jsou pfijimdny kroky k prevenci piistupu velkych masozravych a vSeiravych ptdkd (napf. vran,
dravciy).

B.  Provozovatelé potravinafskych podnikil uznanych za prosté trichinel informuji p#islusny organ, pokud jakykoli
pozadavek z bodu A jiz neni plnén nebo doslo k jakékoli jiné zméné, kterou by mohl byt dotcen status
hospodatstvi jako hospodafstvi prostého trichinel.

KAPITOLA 1II

POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANU

A.  Prislusné orgdny v clenskych stitech, kde byly trichinely zjistény u domdcich prasat v poslednich 10 letech,
mohou uznat hospodéfstvi za hospodafstvi prosté trichinel, pokud:

a)

jsou provedeny nejméné dvé kontrolni navstévy ve 12 mésicich pfed uzndnim hospodéfstvi pro ovéfeni
souladu s pozadavky kapitoly I ¢asti A prilohy IV a

vSechna prasata odesland na jatka béhem 24 mésicti pted uzndnim nebo del$i doby, pokud to piislusny
orgdn povazuje za nutné, byla testovdna, aby se ke spokojenosti piislusného orgdnu zajistilo, Ze dostatecny
pocet zvifat z hospodéistvi byl testovin pomoci jedné z metod zjistovéni parazitii popsanych v kapitole
Iall piilohy [; a

vysledky testt byly negativni a

byl zaveden z rizik vychdzejici program sledovéni volné Zijicich Zivocich v mistech, kde spole¢né existuji
volné zijici ZivoCichové a hospodafstvi zddajici o status hospodéistvi prostych trichinel; program sledovani
optimalizuje zjisfovni parazitl pomoci nejvhodnéjsich indikdtorovych zvitat a zjiStovaci techniky,
odbérem vzorkd podle poctu zvifat a co nejvétsich vzorkli masa; parazité zji§téni u volné Zijicich
zZivoCicht jsou urCeni na drovni druhu v ndrodni referen¢ni laboratofi nebo referencni laboratori
Spolecenstvi; referen¢ni laborator Spolecenstvi miize poskytovat pomoc zpracovanim standardizovaného
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protokolu pro program sledovani volné Zijicich Zivocichd. Ke splnéni pozadavkd uvedenych v této ¢asti
Ize pouzit historické udaje.

B.  Piislusné orgdny v clenskych stitech, kde nebyly v poslednich letech zji§tény trichinely, mohou uznat
hospodafstvi za porosté trichinel za podminky, Ze:

byl splnén pozadavek v &sti A pism. d) vyse.
C.  Piislusny orgdn mtze rozhodnout o uzndni kategorie hospodafstvi za prostou trichinel, pokud jsou splnény
vSechny tyto podminky:
a)  vSechny stanovené v kapitole I ¢asti A prilohy IV jsou splnény, kromé bodu k), ktery se nepouzije, a
b) v zemi nebyly v poslednich deseti letech zjistény zddné pivodni ndkazy trichinelami u domdcich zvitat,
v této dobé bylo provadéno pribézné testovani u porazené populace prasat, aby byla ziskdna alespon

95 % jistota, Ze pokud prevalence trichinel pfesdhne 0,0001 %, budou veskeré nakazy zjistény, a

¢)  musi byt k dispozici jasny popis kategorie hospodafstvi, druhu zemédélské vyroby a druhu dotéenych
zvifat a

d) byl zaveden z rizik vychazejici program sledovéni volné Zijicich Zivocichii v souladu s kapitolou II &sti
A pism. d) ptilohy IV.

D. Kromé pozadavki stanovenych v piiloze IV smérnice 2003/99/ES obsahuji dvodni zprdva a ndsledné ro¢ni
zpravy pro Komisi tyto tdaje:

a)  pocet pripadi (dovezenych nebo ptivodnich) trichinel u lidi, véetné epidemiologickych tdajt;

b)  vysledky testovani na pfitomnost trichinely u domdcich prasat neodchovanych v fizenych podminkdch
ustdjeni v integrovanych vyrobnich systémech; vysledky musi zahrnovat vék a pohlavi postizenych zvitat,
druh systému fizeni, druh pouzité diagnostické metody, stupen nikazy (pokud je zndm) a veskeré dalsi
vyznamné informace;

¢)  vysledky testovani na piitomnost trichinely u chovnych prasnic a kanct; vysledky musi obsahovat
informace uvedené v pism. b);

d)  vysledky testovani na piitomnost trichinely u jate¢né upravenych t€l divokych prasat, koni, zvéfe
a indikdtorovych zvifat;

e)  vysledky sérologickych testt podle ¢lanku 11, jakmile referen¢ni laboratof Spolecenstvi validuje vhodny
test;

f)  jiné piipady podezfeni na pfitomnost trichinely, dovdZzené nebo ptvodni, a v§echny ptislusné laboratorni
vysledky;

g)  podrobnosti o vSech pozitivnich vysledcich a ovéfeni druhil trichinel v ndrodni referen¢ni laboratofi nebo
referencni laboratofi Spolecenstvi;

h)  ddaje se musi predklddat ve formdtu a podle harmonogramu, ktery uréi EFSA pro hldseni zoondz;

i) uzprav o hospodéfstvich prostych trichinel nebo kategorii hospodéfstvi prostych trichinel: tidaje o poctu
hospodafstvi prostych trichinel a souhrn vysledkti kontrol hospodéfstvi prostych trichinel, véetné tdaji
o dodrzovéni predpisti ze strany zemédélct;

j)  u zprav tykajicich se oblasti se zanedbatelnym rizikem museji byt ptedlozeny informace o:
i)  programu sledovani provddéném podle ¢ldnku 11 nebo rovnocenné informace,

ii)  programech sledovini volné zijicich zivocicht na zdkladé rizika provaddénych podle cdsti
A pism. d) vySe nebo rovnocenné informace.
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NARIZENI KOMISE (ES) & 2076/2005

ze dne 5. prosince 2005,

kterym se stanovi pfechodnd opatfeni pro provadéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 853/2004, (ES) ¢&. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004 a kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 853/
2004 a (ES) ¢. 854/2004

(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)
¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi
zvlastni hygienickd pravidla pro potraviny Zivocisného
ptivodu (}), a zejména na ¢lidnek 9 uvedeného nafizen,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 854/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi
zvldstni pravidla pro organizaci Gfednich kontrol produktt
zivodisného ptivodu uréenych k lidské spotiebé (?), a zejména
na ¢lanek 16 uvedeného naiizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 8822004 ze dne 29. dubna 2004 o Gfednich kontrolach za
ucelem ovéfeni dodrZovani pravnich pfedpist tykajicich se
krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych zivotnich
podminkéch zvitat (%), a zejména na ¢l. 63 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Poté, co nabudou Gcinnosti nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 852/2004 (¥, (ES) ¢ 853/2004,
(ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004 dne 1. ledna 2006,
dojde k vyznamnym zméndm pravidel a postupd, které
maji dodrzovat provozovatelé potravindfskych podniki
a prislusné orgdny clenskych stitd. PouZivani nékterych
téchto opatieni s okamzitou ¢innosti ode dne 1. ledna
2006 by v nékterych piipadech mohlo zpisobit
praktické potiZe. Proto by meélo byt stanoveno obdobi
umoziujici hladky pfechod k dplnému provadéni
novych pravidel a postupti.

(2) Je vhodné stanovit dobu trvani ptechodného obdobi
s ohledem na prvni pfezkoumadni nového ptedpisového
rimce v oblasti hygieny, k némuz by mélo dojit
v prabéhu prvnich ctyf let.

() UK vést. L 139, 30.4.2004, s. 55; opraveno v UK. vést. L 226,
25.6.2004, s. 22.

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

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

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

3)

(4)

—

—
>

~

Proto by mélo byt stanoveno pfechodné obdobi, béhem
néhoz je mozné postupné provadét nékteré pozadavky
podle uvedenych nafizeni. Ve snaze o harmonizovany
piistup by toto pfechodné obdobi mélo v zdsadé trvat
Ctyti roky, v odavodnénych ptipadech by vsak mohlo byt
kratsi. Rovnéz by méla byt stanovena moZnost pre-
zkoumat na zakladé ziskanych zkuSenosti jakékoli
z uvedenych ustanoveni.

Mélo by existovat standardni pfechodné opatieni
umoziujici nadile uvadét na trh produkty vyproduko-
vané pted pouzivanim novych pravidel. Toto opatieni by
se mélo pouzivat po celou dobu pfechodného obdobi
s vyjimkou p¥ipadu, kdy je trvanlivost daného produktu
kratsi.

Nafizeni (ES) ¢ 853/2004 vyluCuje ze své oblasti
ptsobnosti piipady, kdy producent pfimo dodéva mald
mnoZstvi masa z dribeze a zajicovcd poraZenych na
farmé kone¢nému spottebiteli nebo mistnimu maloob-
chodu, ktery doddvd toto maso piimo kone¢nému
spotiebiteli jako Cerstvé maso. Smérnice Rady 71/118/
EHS ze dne 15. tnora 1971 o hygienickych otdzkich
produkce Cerstvého dribezitho masa a jeho uviddéni na
trh (°) a smérnice Rady 91/495/EHS ze dne 27. listopadu
1990 o hygienickych a veterinarnich otdzkdch produkce
kralictho masa a masa farmové zvéfe a uvadéni tohoto
masa na trh (°) rovnéz ¢lenskym stdtim povoluji, aby se
odchylily od obecnych pozadavki stanovenych pro tento
ucel, aniz by to bylo omezujici pro Cerstvé maso. Bylo by
vhodné zachovat tuto moznost béhem pfechodného

obdobi.

Schvalovani zafizeni, zejména téch, kterd podle dfive
platnych pravidel nemusela byt schvdlena, ale mohla
uvadét svou produkci pouze na vnitrostatnich trzich,
piedstavuje pro piislusné orgdny velkou zitéz. Mélo by
se proto stanovit prechodné opatteni, které témto
zafizenim umozni, aby az do svého skute¢ného schvéleni
naddle uvddéla svou produkci na vnitrostdtnich trzich.

Prechodné opatfeni, které se tykd pouzivani materidlu na
prvni obal, materidlu na dal$i obal a oznacovaciho
zafizeni podle piilohy II oddilu I bodu 6 nafizeni (ES)

UF. vést. L 55, 8.3.1971, s. 23.
UF. vést. L 268, 24.9.1991, s. 41.



L 338/84

Utedni véstnik Evropské unie

22.12.2005

(10)

(12)

¢. 853/2004, musi byt pfezkoumdno s cilem zpfisnit
piicemz se patficné zohledni ocekdvini provozovatel
potravindiskych podnikéi, pokud jde o toleranci pfi
pouzivini materidlu k oznacovani zakoupeného pfed
provadéni nového rdmce. Pfislusnd ustanoveni uvede-
ného nafizeni by proto méla byt zrusena a na zdkladé
tohoto nafizeni by méla byt piijata novd opatieni.
Vzhledem k riziku zneuziti takového prechodného
opatieni je tfeba omezit jeho trvini a dbat na to, aby
staré oznacovaci zafizeni nespliujic{ nové pravidla bylo
co nejdiive, nejpozdéji vsak do konce pfechodného
obdobi, stazeno z pouZivani. Pfloha II nafizeni (ES)
¢. 853/2004 a piiloha I nafizeni (ES) ¢. 854/2004 by
proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Hygienické pozadavky na dovoz potravin Zzivo¢isného
ptvodu nebudou v piipadé nékterych druhti produktt
zcela harmonizoviny a mély by byt upfesnény pod-
minky pro dovoz téchto produktd béhem piechodného

obdobi.

Poskytovani informaci o potravinovém fetézci je novou
povinnosti provozovatelii potravindiskych podniki. Pro
uplné  provadéni  pozadavkd  na  informace
o potravinovém fetézci by mélo byt stanoveno pte-
chodné obdobi. Hladky tok informaci od hospodafstvi
do jatek by mélo usnadnit pfechodné opatfen, kterym se
zmirni pozadavek poskytnout informace 24 hodin pted
piichodem zvifat na jatka.

Priloha III oddil III nafizeni (ES) €. 853/2004 pozaduje,
aby ufedni veterindrni lékaf nebo schvdleny veterindrni
lékai podepsal osvédceni doprovazejici farmové nezdo-
mécnélé kopytniky z hospodafstvi do jatek. Smérnice 91/
495/EHS pozaduje podpis veterindrni sluzby. Toto
ustanoveni by bylo vhodné zachovat béhem prechod-
ného obdobi.

Osvédceni pozadované
v ptiloze I kapitole X ¢dsti B nafizeni (ES) ¢. 854/2004
je podrobnégjsi nez osvédceni, které bylo pozadovano
dfive. Vzor osvédceni podle piilohy IIl smérnice 91/495/
EHS by mél byt pfijimadn béhem pfechodného obdobi.

Piiloha III oddil V nafizeni (ES) ¢. 853/2004 poZaduje,
aby suroviny pro mleté maso spliovaly urcitd kritéria
a pozadavky na oznacovani. Je tfeba vyhodnotit kritéria
slozeni mletého masa, zejména pokud jde o obsah tuku
a pojivové tkané: pomér proteinti v mase. NeZ je zndm
vysledek tohoto vyhodnoceni, je vhodné zachovat
stavajici kritéria stanovend smérnici Rady 94/65[ES ze
dne 14. prosince 1994, kterou se stanovi poZadavky na
vyrobu a uvddéni na trh mletého masa a masnych
polotovart ().

UF. vést. L 368, 31.12.1994, s. 10.

(13)

(14)

(16)

(17)

Aniz je dotCena obecnd zdsada podle ¢l. 3 odst. 2
naffzeni (ES) ¢. 853/2004, podle niz nesmi provozova-
telé potravindfskych podnikli pouzivat zddnou jinou
litku nez pitnou vodu, vyzaduje-li to hygiena, jsou
v priloze II kapitole VII nafizeni (ES) ¢. 852/2004
a v kapitole [ oddilu VIII &isti 11 a pFfloze 11 kapitolch III
a IV nafizeni (ES) ¢ 853/2004 stanovena pravidla
umoziujici pouzit pfi manipulaci s rybami, a zejména
pii manipulaci s rybami na palubé plavidel, ¢istou vodu.
Jelikoz pouziti ¢isté vody nepfedstavuje riziko pro
vefejné zdravi, pokud spliuje definici stanovenou
v nafizeni (ES) ¢. 852/2004, a ve snaze umoZnit
postupnou Upravu zafizeni manipulujicich s produkty
rybolovu na pevniné by v pfechodném obdobi méla byt
roz§ifena oblast puasobnosti piislusnych ustanoveni
nafizeni (ES) ¢. 853/2004 i na uvedend zafizeni.

Priloha I oddil IX kapitola II ¢ist I bod 1
pism. a) nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi, ze pro-
vozovatelé potravinafskych podnikt vyrdbé&jicich mlécné
vyrobky museji zajistit, aby syrové kravské mléko
spliiovalo pted zpracovadnim urcité limitni kritérium.
Dodrzovani tohoto limitu je obzvldst dalezité pro
bezpecnost potravin tehdy, kdyz se mléko musi tepelné
oetfit a nebylo v pfedem stanovené lhiité zpracovéno.
Prostfednictvim pfechodného opatieni by ovéfovani
dodrzovani tohoto kritéria bezprostiedné pied zpraco-
vanim mélo byt omezeno pouze na uvedené okolnosti.

Priloha Il oddil X nafizeni (ES) ¢. 853/2004 stanovi
zvlastni hygienickd pravidla pro vejce a vajecné vyrobky.
Podle kapitoly I bodu 2 by vejce méla byt skladovana
a piepravovdna pii stdlé teploté, kterd z hygienického
hlediska nejlépe zarucuje jejich jakost. Jelikoz bylo
¢lenskym statum pfed 1. lednem 2006 povoleno, aby
na svém uzemi uplatiiovaly kontrolované teplotni normy
v piipadé skladovacich zafizeni na vejce a v pifpadé
piepravy z jednoho zafizeni do druhého, mélo by byt
jasné stanoveno, Ze se tyto normy mohou pfechodné
uplatiovat, pokud je i naddle povoli pfislusny orgédn.
Provozovatelé tak ziskaji Cas, aby své ¢innosti a postupy
piizptsobily novym teplotnim normdm, které mize
piislusny organ vyzadovat.

Podle piilohy III oddilu X kapitoly II ¢asti II bodu 1
nafizeni (ES) ¢. 853/2004 mohou byt k vyrobé vajecnych
vyrobki za urditych podminek pouzity kfapy. V ramci
pfechodného opatieni by mélo byt stanoveno rozsifeni
této moznosti i na jind zafizeni vyrdbéjici tekutd vejce,
kterd splnuji stejné podminky.

Nafizeni (ES) ¢. 854/2004 vyzaduje, aby byl persondl
jatek, kterému pfislusny organ povolil provadét tkoly
ufednich pomocnych veterindrnich pracovnikd, pro-
Skolen a kvalifikovdn stejnym zplisobem jako wfedni
pomocni veterindrni pracovnici. Béhem prechodného
obdobi je vhodné umoznit pfislusnému orgdnu, aby pro
persondl jatek pomdhajici pfi Ufednich kontrolich
napldnoval a zorganizoval daldi $koleni a vzdéldvani
a aby v souvislosti s tim omezil pozadavek zajistit skoleni
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persondlu jatek pro zvlastni dkoly, jejichz provadéni je
personélu povoleno.

(18) Clanek 12 nafizenf (ES) ¢. 882/2004 vyzaduje, aby byly
laboratofe provadéjici analyzy vzorkl odebranych pii
ufednich kontroldch akreditovany. Laboratofe, které
podle dfivgjsich pravnich predpisu Spolecenstvi nemu-
sely byt akreditovany, mohou potiebovat vice Casu na
ziskdni Gplné akreditace, nebot akreditace pfedstavuje
slozity a namdhavy proces. Je vhodné poskytnout témto
laboratofim vice ¢asu, aby si mohly akreditaci zaf{dit.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

OBECNE USTANOVENI

Cldnek 1

Pfechodné obdobi

Pro tcely tohoto nafizeni se stanovi pfechodné obdobi ¢tyf
let, které kon¢i dnem 31. prosince 2009 (ddle jen ,pfechodné
obdobi).

Prechodnd opatfeni stanovend timto nafizenim se pouZivaji
po dobu prechodného obdobi, nestanovi-li clanky 5 a 8 jinak.

KAPITOLA II

PRECHODNA OPATRENI PRO PROVADENI NARIZENT (ES)
& 8532004

Cldnek 2

Zisoby potravin Zivo¢isného pivodu

1. Aniz jsou dotceny piislusné pravni piedpisy Spolecenstvi
a zejména smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/
ES ("), mohou byt zdsoby potravin Zivocisného piivodu
vyrobenych pred 1. lednem 2006 uvedeny na trh, pokud

() Uk veést. L 109, 6.5.2000, s. 29.

nesou vhodnd oznaceni podle predpisti uvedenych v clanku 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/41/ES (%).

2. Produkty uvedené v odstavci 1, u nichZ provozovatel
potravindiského podniku stanovil delsi trvanlivost nez je
pfechodné obdobi, mohou zistat na trhu do konce jejich
trvanlivosti.

Cldnek 3

Piimé doddviani malych mnoZstvi masa z dribeze
a zajicovcii

Odchylné od ¢l. 1 odst. 3 pism. d) a aniZ je dotéen ¢l. 1 odst. 4
nafizen{ (ES) ¢. 853/2004, by se ustanoven{ podle uvedeného
nafizen{ neméla vztahovat na pfipady, kdy producent piimo
doddvd mald mnozstvi masa z driibeZe a zajicovcil porazenych

fimo na farmé konecnému spotiebiteli nebo mistnimu
maloobchodu, ktery doddvd toto maso pfimo konecnému
spottebiteli jako Cerstvé maso.

Cldnek 4

Uvédéni potravin Zivocisného piivodu na vnitrostitni trh
pred schvilenim zafizeni

Odchylné od ¢l. 4 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 mohou
provozovatelé potravindskych podnikd, ktef{ pted 1. lednem
2006 mohli uvddét na vnitrostatni trh potraviny zivocisného
ptivodu, pokracovat v uvddéni produktd na tento trh pod
vnitrostdtnim oznacenim, které nelze zaménit s oznacenimi
podle ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 853/2004, do té doby, nez
v souladu s ¢l. 4 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 piislusny
orgén schvéli zafizeni manipulujici s témito produkty.

Potraviny Zivoci$ného pivodu nesouci tato vnitrostatni
oznaeni mohou byt uvddény na trh pouze na tizemi
¢lenského stitu, v némz byly vyrobeny.

Cldnek 5

Materidl na prvni obal, materidl na dalsi obal a materil
k oznacovini nesouci pfedtisténd hygienickd nebo
identifika¢ni oznaceni

Provozovatelé  potravindiskych  podniki  mohou do
31. prosince 2007 vyuZivat zdsoby materidlu na prvni obal,
materidlu na dal3{ obal a materidlu k oznacovani nesouciho
piedtisténd hygienickd nebo identifika¢ni oznaceni, ktery
zakoupili pfed 1. lednem 2006.

() Ut vést. L 157, 30.4.2004, s. 33; opraveno v UF. vést. L 195,
2.6.2004, s. 12.
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Cldnek 6
Oznacovaci zafizeni

Provozovatelé potravindiskych podniki a p¥islusné orgdny
mohou pokracovat v pouzivani oznalovactho zafizeni,
kterym byli vybaveni k 31. prosinci 2005, az do jeho vymény
nebo nejpozdéji do skonceni prechodného obdobi, pokud
ziistane nezménéno Eislo schvaleni doty¢ného zafizend.

Po vyméné zaf{zen{ zajisti ptislusny orgdn jeho stazeni, aby jiz
nemohlo byt pouzivino.

Cldnek 7
Hygienické podminky pro dovoz

1. Ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se
nevztahuji na dovozy potravin Zivoc¢i§ného ptvodu, pro které
nebyly stanoveny harmonizované hygienické podminky pro
dovoz, véetné seznami tfetich zemi a ¢&asti tetich zemi
a zafizeni, z nichZ je povolen dovoz.

Nez dojde k harmonizaci prévnich pfedpisit Spolecenstvi
tykajicich se dovozii téchto produkty, musi tyto dovozy
spliiovat hygienické podminky pro dovoz dotyéného clen-
ského statu.

2. Odchylné od ¢l. 6 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 jsou
provozovatelé potravindskych podniktt dovézejici potraviny
obsahujici jak produkty rostlinného pivodu, tak i zpracované
produkty Zivocisného pivodu, osvobozeni od povinnosti
stanovené v uvedeném clanku.

Nez bude pro provadéni harmonizovanych hygienickych
podminek pro dovoz a pro kontroly téchto potravinafskych
produktli vyvinut postup zaloZeny na hodnocen{ rizika, musi
dovozy splnovat ptipadnd harmonizovand pravidla Spolecen-
stvi platnd pfed 1. lednem 2006 a v ostatnich piipadech
vnitrostatni pfedpisy, které provadéji clenské stity pred timto
datem.

Cldnek 8
Informace o potravinovém fetézci

1. Odchylné od pozadavkii podle piilohy 1I oddilu III
nafizeni (ES) ¢. 853/2004 mohou clenské stity postupné
provadét tyto pozadavky v raznych odvétvich, kromé odvétvi
driibeze, v némZ se pouzivaji ihned, aby k provadéni
pozadavkli na informace o potravinovém fetézci v odvétvi
vepfového masa v daném clenském stdt¢ doslo do konce
druhého roku pfechodu a v odvétvi chovu koni a telat do
konce tfetiho roku.

Clenské stéty, které pouzivaji uvedené piechodné opatieni,
podaji Komisi na konci kazdého roku zpravu o jeho pro-
vadeéni.

2. Odchylné od pozadavkd podle piflohy II oddilu Il bodu 2
nafizeni (ES) ¢ 853/2004, které se tykaji poskytovani
informaci o potravinovém fetézci provozovatelum jatek do
24 hodin, mutze pfislusny orgdn povolit zasilini téchto
informaci provozovateli jatek se zvitaty vsech druhd, jichz
se tykaji, a sice za vSech okolnosti, kdy to neohrozi cile
nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

Kazd4 informace o potravinovém fetézci, jejiz znalost mtize
vést k vaznému narudeni Cinnosti jatek, se vSak poskytne
provozovateli jatek v dostatecném predstihu pfed pfichodem
zvifat na jatka.

Cldnek 9
Maso z farmovych nezdomicnélych kopytniki

Odchylné od pozadavkil podle piilohy III oddilu III bodu 3
pism. j) nafizeni (ES) ¢ 853/2004 veterindrni sluzba vydd
osvédceni podle ¢lanku 16, které potvrzuje piiznivy vysledek
prohlidky pfed pordzkou.

Cldnek 10

Kritéria sloZeni a pozadavky na oznacovini mletého
masa

1. Odchylné od pozadavki podle piilohy I
oddilu V kapitoly II bodu 1 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 museji
provozovatelé potravinafskych podniki kontrolovat suroviny
pfichdzejicf do zafizeni, aby s ohledem na konec¢ny vyrobek
zajistili soulad s ndzvem produktu v nize uvedené tabulce.

Tabulka: Kritéria slozeni kontrolovand na zdkladé denntho priiméru

Pojivové tkdné:
Obsah tuku pomér proteint
V mase
—  mleté maso libové <7% <12
— mleté maso Cisté hovézi <20% <15
—  mleté maso obsahujici
vepfové maso <30% <18
—  mleté maso ostatnich
druhii <25% <15
2. Odchylné od pozadavkli  podle pilohy I

oddilu V kapitoly IV nafizeni (ES) ¢. 853/2004 musi byt na
oznaceni uvedena tato slova:

3

— ,obsah tuku niz3{ nez ...*
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— ,pojivové tkdné: pomér proteinti v mase niz$i nez ...

3. Clenské stity mohou povolit, aby se na jejich vnitrostétni
trh uvddélo mleté maso, které nespliuje tato kriteria podle
vnitrostdtniho oznaceni, jenZ nelze zaménit s oznacenimi
podle ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

Cldnek 11
PoufZiti Cisté vody

1. Odchylné od ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004
a piilohy III oddilu VIII kapitoly III ¢dsti A bodu 1 uvedeného
nafizeni je mozné, aby led pouzivany ke chlazeni Cerstvych
produktt rybolovu pochazel z ¢isté vody zaf{zeni na pevniné.

2. Odchylné od ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004
a piilohy II oddilu VII kapitoly III ¢dsti A bodd 2 a 3
uvedeného naffzeni mohou provozovatelé potravinaiskych
podnikd v zafizenich, vcetné plavidel manipulujicich
s produkty rybolovu pouzivat ¢istou vodu.

3. Odchylné od ¢l. 3 odst. 2 natizeni (ES) ¢ 853/2004
a ptilohy III oddilu VIII kapitoly IV bodu 1 uvedeneho nafzen{
mohou provozovatelé potravindfskych podnikil v zafizenich
na pevniné pouzivat Cistou vodu pro ochlazovini korysi
a mékkyst po uvafeni.

Cldnek 12

Syrové mléko a mlé¢né vyrobky

Odchylné od pozadavki podle piilohy III oddilu IX kapitoly II
Casti Il bodu 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se
maximéln{ obsah mikroorganismt v syrovém kravském mléce
vztahuje pouze na mléko, které je urcené k tepelnému osetieni
a nebylo takto osetfeno béhem obdobi piijjeti podle postupti
zaloZenych na zdsaddch HACCP, které zavedli provozovatelé
potravindiskych podnikd.

Cldnek 13

Vejce a vajecné vyrobky

1. Clenské stity, které pied 1. lednem 2006 pouzivaly
vnitrostdtni pozadavky na teplotu ve skladovacich zaf{zenich
na vejce a dopravnich prostiedcich pfepravujicich vejce mezi
témito skladovacimi zafizenimi, mohou tyto pozadavky
nadile pouZivat.

2. Provozovatelé potravindfskych podnikt mohou pouzivat
k vyrobé tekutych vajec v zafizeni schvdleném pro tento ucel
kiapy, pokud jim je piimo dodalo vyrobni zafizeni nebo
tiidirna a pokud jsou ihned rozbity.

KAPITOLA III

PRECHODNA OPATRENI PRO PROVADENI NARIZENI (ES)
& 854/2004

Cldnek 14

Skoleni zaméstnanci jatek, kteii pomahaji pii tfednich
kontrolich

Odchylné od ¢l. 5 odst. 6 pism. a) bodu i) nafizent (ES) ¢. 854/
2004 a pilohy I oddilu 1T  kapitoly I
Casti A pism. a) uvedeného nafizeni je persondl jatek, ktery
piislusny organ opravnil provadét zvlastni dkoly dfednich
pomocnych veterindrnich pracovnikil, proskolen stejnym
zpusobem jako tGfedni pomocni veterindrni pracovnici, pouze
vsak s ohledem na zvlastni tkoly, k jejichz provadéni jsou
opravnén, a nevyzaduje se od néj, aby slozil stejné zkousky
jako dfedni pomocni veterindrni pracovnici.

Predtim, nez piislusny orgdn oprdvni persondl k prevzeti
tkolt dfednich pomocnych veterindrnich pracovniki, dbd na
to, aby byl persondl dostatecné proskolen.

Piislusny orgdn zajisti, aby v nejkratsi mozné dob¢, nejpozdéji
vSak do konce ptechodného obdobi, byla uskute¢néna
dodatecnd $koleni a organiza¢ni opatteni, jez persondl jatek
potiebuje k tomu, aby obstal ve zkusebnim fizeni na tfedni
pomocné veterindrni pracovniky.

Cldnek 15

Udéleni osvédceni zafizenim vyuZivajicim persondl,
ktery pomdha pii diednich kontrolach na jatkich

Odchylné od piilohy I oddilu II kapitoly III
Casti A pism. a) druhého pododstavce natizeni (ES) ¢. 854/
2004 jsou zatizent, kterd si pfeji vyuzivat persondl pomahajict
pi ufednich kontroldch, osvobozena béhem pfechodného
obdobi od povinnosti mit mezindrodné uzndvané osvédcent,
pokud prokazi, ze dala podnét k udéleni osvédceni a v této
¢innosti pokracuji v souladu s mezindrodnimi normami, napf.
piislusné normy EN ISO pro kvalitu fizeni nebo bezpecnost
potravin.

Cldnek 16

Vzor osvédéeni pro maso z farmovych nezdomacnélych

kopytnikd

Odchylné od piilohy I oddilu IV kapitoly VII ¢asti A bodu 4
nafizeni (ES) ¢. 854/2004 se vzor osvédceni podle piilohy III
smérnice 91/495/EHS muzZe pouzit pro pfepravu farmovych
nezdomdcnélych zvitat z hospodafstvi na jatka.

Cldnek 17
Hygienické podminky pro dovoz

Kapitola Ill nafizeni (ES) ¢. 854/2004 se nevztahuje na dovozy
potravin Zivoci§ného ptvodu, pro které nebyly stanoveny
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harmonizované hygienické podminky pro dovoz, vcetné
seznamt tfetich zem{ a ¢4sti tfetich zemi a zafizeni, z nichZ
je povolen dovoz. Nez dojde k harmonizaci pravnich pfedpist
Spolecenstvi tykajicich se dovozi téchto produktl, musi tyto
dovozy spliovat hygienické podminky pro dovoz doty¢ného
¢lenského statu.

KAPITOLA IV

PRECHODNA OPATRENI PRO PROVADENI NARIZENI (ES)
¢ 882/2004

Cldnek 18
Akreditace laboratofi

Odchylné od ¢l. 12 odst. 2 nafizen{ (ES) ¢. 882/2004 mtize
piislusny orgdn jmenovat i neakreditovanou laboratof, pokud
laboratof:

a) prokaze, ze dala podnét k zahdjeni potiebnych akredi-
ta¢nich fizeni a pokracuje v nich ve smyslu nafizeni (ES)
¢. 882/2004;

b) poskytne piislusnému orgdnu uspokojivé zaruky, ze do
1. ledna 2006 budou zavedeny systémy kontroly jakosti
pii analyzach, jez provadi pro dcely tfednich kontrol.

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 19
Piezkoumdni

Prechodnd opatfenti, véetné jejich podminek, stanovend timto
nafizenim mohou byt kdykoli pfezkoumdna na zakladé
zkusenosti ziskanych pifi provadéni uvedenych opatfeni
a naifzenf (ES) ¢ 853/2004, (ES) & 854/2004 a (ES) ¢. 882/
2004.
Cldnek 20
Zména nafizeni (ES) & 853/2004

V piiloze IT oddile I ¢asti B bodu 6 nafizeni (ES) ¢. 853/2004
se vypoust{ tfet{ pododstavec.

Cldnek 21
Zména nafizeni (ES) ¢ 854/2004

V piiloze I oddile I kapitole IIl bodu 6 nafizeni (ES) ¢. 854/
2004 se vypousti druhd véta.

Cldnek 22
Vstup v platnost

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

Pouzije se ode dne 1. ledna 2006.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vech clenskych statech.

V Bruselu dne 5. prosince 2005.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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