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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢&. 2073/2005
z 15. novembra 2005,
o mikrobiologickych Kkritériach pre potraviny

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin ('), a najmi na jeho
¢lanok 4 ods. 4 a ¢lanok 12,

ked’Ze:

(1)  Vysoka uroven ochrany verejného zdravia je jednym z hlavnych
cielov potravinového prava, tak ako sa stanovuje v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara
2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost’
potravin a stanovuju postupy Vv zalezitostiach bezpecnosti
potravin (). Mikrobiologické ohrozenia v potravinich su
hlavnym zdrojom ochoreni z potravin u T'udi.

(2)  Potraviny by nemali obsahovat’ mikroorganizmy ani ich toxiny ¢i
metabolity v mnozstvach, ktoré predstavuju neprijatelné riziko
pre l'udské zdravie.

(3) 'V nariadeni (ES) ¢. 178/2002 sa ustanovujii vSeobecné poZzia-
davky pre bezpecnost' potravin, podla ktorych sa potravina
nesmie uviest' na trh, ak nie je bezpecna. Prevadzkovatelia potra-
vinarskych podnikov st povinni stiahnut' nebezpecné potraviny
z trhu. S cielom prispiet’ k ochrane verejného zdravia a predist’
odlisSnym vykladom je vhodné ustanovit harmonizované kritéria
bezpe€nosti pre prijatelnost’ potravin, najmd pokial ide
o pritomnost’ urcitych patogénnych mikroorganizmov.

(4)  Mikrobiologické kritéria poskytuji usmernenia pre prijatelnost
potravin a pre procesy ich vyroby, zaobchadzanie s nimi a ich
distribtciu. Vyuzivanie mikrobiologickych kritérii by malo pred-
stavovat’ neoddeliteln sicast’ implementicie postupov zaloze-
nych na HACCP a d’alSich opatreni kontroly hygieny.

(5)  Bezpecnost’ potravin sa zabezpecuje predovsetkym preventivnym
pristupom, ako je napriklad zavedenie zasad spravnej hygienickej
praxe a uplatiiovanie postupov zaloZenych na zasadach analyzy
nebezpecenstiev a kritickych kontrolnych bodov (HACCP).
Mikrobiologické  kritéria mozno pouzit na  validaciu
a overovanie postupov HACPP a ostatnych opatreni kontroly
hygieny. Z tychto dovodov je vhodné ustanovit’ mikrobiologické
kritéria, ktorymi sa vymedzuje prijatelnost procesov, ako aj
mikrobiologické kritéria pre bezpecnost potravin, v ktorych sa
ustanovuju limity, pri prekroceni ktorych sa potravina bude pova-
zovat' za neprijatelne kontaminovani mikroorganizmami, pre
ktoré su tieto kritéria stanovené.

(6) 'V stlade s ¢lankom 4 nariadenia (ES) ¢. 852/2004 st prevadz-
kovatelia potravinarskych podnikov povinni dodrziavat’ mikrobio-
logické kritéria. Zahfia to testovanie na hodnoty ustanovené pre
kritéria prostrednictvom odberu vzoriek, vykondvanie analyz
a implementaciu napravnych opatreni v stlade s potravinovym

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

® U.v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim
(ES) €. 1642/2003 (U. v. EU L 245, 29.9.2003, s. 4).
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prdvom a pokynmi vydanymi prisluSnym organom. Je preto
vhodné stanovit’ vykonavacie opatrenia tykajiice sa analytickych
metdd, v pripade potreby zahfiiajucich aj neistotu merania, planu
odberu vzoriek, mikrobiologickych limitov, poctu analytickych
jednotiek, ktoré by mali tymto limitom vyhovovat. Dalej je
vhodné stanovit' vykonavacie opatrenia tykajiice sa potravin, na
ktoré sa uplatiiuje kritérium, body potravinového retazca, na
ktoré sa vztahuje kritérium, ako aj ¢innosti, ktoré treba vykonat’
pri nesplneni kritéria. Opatrenia, ktoré maju prijat’ prevadzkova-
telia potravinarskych podnikov, aby zabezpe€ili dodrziavanie
kritérii, ktorymi je vymedzena prijatelnost procesu, mozu
zahfnat okrem iného kontroly surovin, hygieny, teploty
a uchovatel'nost’ vyrobku.

(7) 'V nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004
z 29. aprila 2004 o turadnych kontrolach uskutociiovanych na
ucely zabezpeCenia overenia dodrziavania potravinového
a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti
o zvierata (') sa vyzaduje, aby Clenské Staty zabezpecili, aby sa
uradné kontroly vykonavali pravidelne na zaklade rizika a s
vhodnou frekvenciou. Tieto kontroly sa maji vykondvat na
vhodnych stupnioch vyroby, spracovania a distribicie potravin,
aby sa zabezpelilo dodrziavanie kritérii ustanovenych v tomto
nariadeni prevadzkovatel'mi potravinarskych podnikov.

(8) 'V oznameni Komisie o stratégii SpoloCenstva pri stanovovani
mikrobiologickych kritérii pre potraviny (®) sa uvadza stratégia
stanovovania a revizie kritérii pravnych predpisov Spolocenstva,
ako aj zasad vypractvania a uplatiiovania kritérii. Tato stratégia
by sa mala uplatiiovat’ pri ustanovovani mikrobiologickych
kritérii.

(9)  Vedecky vybor pre veterinirne opatrenia vztahujuce sa na
verejné zdravie (VVVOVZ) vydal 23. septembra 1999 stanovisko
k hodnoteniu mikrobiologickych kritérii pre potravinarske
vyrobky zivoc¢isneho povodu uréené na l'udska spotrebu. Zdoraz-
fiuje sa v nom dolezitost’ zalozit mikrobiologické kritéria na
formalnom hodnoteni rizika a medzinarodne schvalenych princi-
poch. V stanovisku sa odporuca, aby boli mikrobiologické
kritéria odovodnené a ucinné na ochranu zdravia spotrebitela.
VVVOVZ navrhol, aby sa az do ukoncenia formalneho hodno-
tenia rizika uplatiovali urCité revidované kritéria ako docasné
opatrenia.

(10) VVVOVZ stcasne vydal aj samostatné stanovisko o Listeria
monocytogenes. V tomto stanovisku sa odporuca, aby sa koncen-
tracia Listeria monocytogenes v potravinach udrzala pod 100
KTJ/g. Vedecky vybor pre potraviny (VVP) suhlasil s tymito
odporacaniami vo svojom stanovisku z 22. jana 2000.

(11)  VVVOVZ prijal stanovisko o Vibrio vulnificus a Vibrio parahae-
molyticus19. a 20. septembra 2001. V jeho zaveroch sa stanovilo,
ze vedecké udaje, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, nepodporuju
stanovenie Specifickych kritérii pre patogénne V. vulnificus
a parahaemolyticus nachadzajuce sa v potravinach z morskych
zivocichov. Odporucil vSak zavedenie kodexov praxe, aby sa
zabezpecilo uplatiovanie spravnej hygienickej praxe.

(12)  VVVOVZ vydal stanovisko k Norwalk-like virusom (NLV, noro-
virusy) 30. a 31. januara 2002. Zo zaverov jeho stanoviska
vyplyva, ze bezné fekalne indikatory nie su spolahlivé na
dokaz pritomnosti alebo nepritomnosti NLV. V stanovisku sa
zaroven uvadza, ze aj spolichanie sa na odstranenie fekalneho
bakterialneho indikatora pri urCovani Casu purifikacie lastarnikov

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

s. 1.
(®>) SANCO/1252/2001, Diskusna sprava o stratégii pri ustanovovani mikrobio-
logickych kritérii pre potraviny v pravnych predpisoch Spolocenstva, s. 34.



2005R2073 — SK — 01.01.2006 — 000.002 — 4

(13)

(14)
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(16)
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nie je bezpecnou praxou. V pripade uplatnovania bakteridlnych
indikatorov sa tiez ako ukazovatel fekalnej kontaminacie
v produkénych oblastiach lastirnikov odporica pouzivat' E.
coli, a nie fekalne koliformné baktérie.

VVP prijal 27. februara 2002 stanovisko k Specifikacidm pre
zelatinu z hl'adiska zdravia spotrebitela. Dospel k zaveru, ze
mikrobiologické kritéria stanovené v kapitole 4 prilohy II
k smernici Rady 92/118/EHS zo 17. decembra 1992, ktorou sa
stanovuju veterinarne a zdravotné poziadavky na obchodovanie
s vyrobkami, na ktoré sa nevztahuji poziadavky ustanovené
v osobitnych pravnych predpisoch uvedenych v prilohe A (I)
k smernici 89/662/EHS, a pokial’ ide o patogény, k smernici
90/425/EHS ('), a na ich dovoz do Spoloéenstva, si z hl'adiska
Pudského zdravia spotrebitelov neprimerane narocné. V tejto
suvislosti VVP povazuje za dostacujuce pouzivanie povinného
mikrobiologického kritéria iba v pripade salmonely.

VVVOVZ wvydal 21. a 22. januara 2003 stanovisko
k verotoxinogénnym E. coli (VTEC) v potravinach. Vo svojom
stanovisku dospel k zaveru, Ze pouZzivanie mikrobiologického
Standardu pre koneény produkt v pripade VTEC O157 pravdepo-
dobne nepovedie k vyznamnému zniZeniu suvisiaceho rizika pre
spotrebitel'a. Mikrobiologické smerné hodnoty zamerané na
znizenie fekalneho znecistenia na vSetkych stupfioch potravino-
vého retazca vSak moézu prispiet’ k znizeniu rizik pre verejné
zdravie vratane rizika VTEC. VVVOVZ urdil tieto kategorie
potravin, v ktorych VTEC predstavuje nebezpecenstvo pre
verejné zdravie: surové alebo nedostatoéne tepelne upravené
hovdadzie miso a pripadne miso z inych prezuvavcov, mleté
a fermentované hovidzie méso a z neho ziskané produkty, surové
mlieko a produkty zo surového mlieka, Cerstvé produkty, pred-
ovSetkym naklicené semend a nepasterizované ovocné
a zeleninové stavy.

VVVOVZ prijal 26. a 27. marca 2003 stanovisko
k stafylokokovym enterotoxinom v mliecnych vyrobkoch,
najmd v syroch. Odporucil preskimanie kritérii pre koagulazopo-
zitivne stafylokoky v syroch, v surovom mlieku uréenom na
spracovanie a v susenom mlieku. Okrem toho by sa mali usta-
novit’ kritéria pre stafylokokové enterotoxiny v syroch a susenom
mlieku.

VVVOVZ prijal 14. a 15. aprila 2003 stanovisko k salmonelam
v potravinach. Na zéklade tohto stanoviska zahfiiaju kategorie,
ktoré predstavuji vysoké riziko pre verejné zdravie: surové
miso a niektoré produkty, ktoré su wurCené na spotrebu
v surovom stave, surové a nedovarené¢ produkty z hydinového
mésa, vajcia a produkty obsahujice surové vajcia, nepasterizo-
vané mlieko a niektoré vyrobky z neho. Do tivahy mozu pricha-
dzat’ aj klicky a nepasterizované ovocné Stavy. Vybor odporucil,
ze by malo byt prijaté rozhodnutie o potrebe mikrobiologickych
kritérii na zaklade jeho schopnosti ochranit’ spotrebitel'ov a jeho
vykonatel'nost’.

Vedecka skupina pre biologické riziko (BIOHAZ Panel) Europ-
skeho tGradu pre bezpeénost potravin (EUBP) vydala 9.
septembra 2004 stanovisko k mikrobiologickym rizikdm tyka-
jucim sa pociatocnej dojc¢enskej vyzivy a naslednej dojcenskej
vyzivy. Dospela k zaveru, ze Salmonella a Enterobacter saka-
zakii su najnebezpecnejSie mikroorganizmy v pociatocnej dojcen-
skej vyzive, vo vyZzive urCenej na osobitné medicinske tcely a v
naslednej dojéenskej vyzive. Pritomnost’ tychto patogénov pred-
stavuje znacné riziko, ak podmienky po rekonstitiicii umoznia ich
mnozenie. Istym ukazovatel'om rizika by mohli byt aj CastejSie sa

(") U. v. ES L 62, 15.3.1993, p. 49. Smernica naposledy zmenenéa a doplnena

nariadenim Komisie (ES) ¢. 445/2004 (U. v. EU L 72, 11.3.2004, s. 60).
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vyskytujuce Enterobacteriaceae. EUBP odporugil monitorovanie
a testovanie FEnterobacteriaceae vo vyrobnom prostredi aj
v kone¢nom produkte. Okrem patogénnych druhov zahifia
Celad” Enterobacteriacea aj druhy pritomné v zivotnom prostredi,
ktoré sa Casto vyskytuju aj vo vyrobnom prostredi potravin, avSak
nepredstavuju ziadne zdravotné nebezpecenstvo. Preto mozno
pouzit' celad’ Enterobacteriacea na bezné monitorovanie a v
pripade ich pritomnosti mozno zacat' testovanie na S$pecifické
patogény.

(18)  Zatial’ neboli stanovené medzinarodné usmernenia pre mikrobio-
logickeé kritéria tykajiice sa velkého mnozstva potravin. Pri tvorbe
mikrobiologickych kritérii sa vSak Komisia riadila usmernenim
potravinového kddexu (Codex Alimentarius) Principy stanovenia
a uplatnenia mikrobiologickych kritérii pre potraviny CAC/GL 21
— 1997 a okrem toho odporacanim VVVOVZ a VVP. Zohl'adnili
sa existujuce $pecifikdcie Codex Alimentarius, ktoré¢ sa tykajii
susenych mlieCnych vyrobkov, potravin pre dojcatda a deti
a kritéria pre histamin pre urcité ryby a produkty rybolovu.
Prijatie  kritérii  SpoloCenstva by malo byt prinosom
k obchodovaniu, pretoze poskytne harmonizované mikrobiolo-
gické poziadavky na potraviny a nahradi vnitroStatne kritéria.

(19) S prihliadnutim na vedecké posudky je potrebné zrevidovat
mikrobiologické kritéria stanovené pre urcité kategorie potravin
zivocisneho pdévodu v smerniciach zrusenych smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2004/41/ES z 21. aprila 2004, ktorou sa
zru§uji  urcité  smernice tykajice sa hygieny potravin
a zdravotnych podmienok vyroby a uvadzania urcitych produktov
zivocisneho povodu uréenych na l'udsku spotrebu na trh a ktorou
sa menia a dopliiaju smernice Rady 89/662/EHS a 92/118/EHS
a rozhodnutie Rady 95/408/ES (1), a zaroven stanovit’ uréité nové
kritéria.

(20)  Mikrobiologické kritéria ustanovené rozhodnutim Komisie 93/51/
EHS z 15. decembra 1992 o mikrobiologickych kritériach uplat-
novanych pri produkcii varenych korovcov a mikkySov (?) st
vclenené do tohto nariadenia. Z tohto ddvodu je vhodné zrusit’
uvedené rozhodnutie. Ked'ze rozhodnutie Komisie 2001/471/ES
z 8. juna 2001, ktorym sa stanovuji pravidla pre pravidelné
kontroly o vsSeobecnej hygiene, ktori vykonavaji prevadzkova-
telia v zariadeniach podla smernice 64/433/EHS o zdravotnych
podmienkach pre vyrobu a predaj Cerstvého médsa a podla smer-
nice 71/118/EHS o zdravotnych problémoch ovplyviujticich
obchod s Cerstvyym hydinovym midsom (3), sa zruSuje
s ucinnost'ou od 1. januara 2006, je vhodné zaclenit' mikrobiolo-
gické kritéria stanovené pre jatocné tela do tohto nariadenia.

(21) Producent alebo vyrobca potravinarskeho produktu musi
rozhodnut,, ¢i je produkt hotovy a mozno ho konzumovat' ako
taky, bez potreby varit’ ho alebo ho inak spracovat’, aby sa zabez-
pecila jeho bezpecnost' a dodrzanie mikrobiologickych kritérii.
Podla clanku 3 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2000/13/ES z 20. marca 2000 o aproximacii pravnych predpisov
Clenskych Statov  tykajucich sa oznaCovania, prezentacie
a reklamy potravin (*) sa pri oznaovani potravin uvadza navod
na pouzitie ako povinny udaj v pripade potraviny, ktorti by bez
tohto navodu nebolo mozné vhodnym spdsobom pouzit'. Tieto
navody by mali prevadzkovatelia potravinarskych podnikov

(") U. v. EU L 157, 30.4.2004, s. 33, korigendum v U. v. EU L 195, 2.6.2004,

s. 12.

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

() U.v. ES L 165, 21.6.2001, s. 48. Rozhodnutie zmenené a doplnené rozhod-
nutim 2004/379/ES (U. v. EU L 144, 30.4.2004, s. 1).

*) U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 2003/89/ES (U. v. EU L 308, 25.11.2003, s. 15).
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@24
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(26)

@7

(28)

29

brat do uvahy pri rozhodovani o vhodnej frekvencii odberov
vzoriek na testovanie na mikrobiologické kritéria.

Odoberanie vzoriek z produkéného a spracovatel'ského prostredia
sa moze stat uzitoénym nastrojom na zistovanie a prevenciu
pritomnosti patogénnych mikroorganizmov v potravinach.

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov by mali v ramci
svojich postupov zaloZzenych na zasadach HACCP a dalSich
postupov kontroly hygieny sami rozhodntit’ o potrebnej frekvencii
odberu vzoriek a testovania. V urcitych pripadoch je vsak
potrebné stanovit’ harmonizovanu frekvenciu odberu vzoriek na
urovni Spolocenstva predovsetkym s cielom zabezpecit' rovnaku
uroven kontrol, ktoré sa maju vykonavat’ v ramci celého Spolo-
censtva.

Vysledky testov zavisia od pouzitej analytickej metody, a preto
by mala byt s kazdym mikrobiologickym kritériom spita urcita
referencna metoda. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov
by v8ak mali mat’ moznost' vyuzivat' aj iné analytické metody,
ako su referen¢né metody, najmé vsSak rychlejSie metody, pokial
pouzivanie tychto alternativnych metdéd vedie k rovnocennym
vysledkom. Na zaistenie harmonizovanej implementacie musi
byt okrem toho pre kazdé kritérium vymedzeny plan odberu
vzoriek. Je vSak potrebné umoznit pouzitie inych postupov
odberu vzoriek a testovania vratane pouzivania alternativnych
indikatorovych organizmov pod podmienkou, Ze tieto postupy
poskytuji rovnocenné zaruky bezpecnosti potravin.

Mali by sa analyzovat trendy vysledkov testov, pretoze st
s prihliadnutim na ich potencial schopné odhalit’ neziaduci
Vyvoj vo vyrobnom procese, ¢o umoziuje prevadzkovatelovi
potravinarskeho podniku prijat’ napravné opatrenia predtym, ako
je proces mimo kontroly.

Treba umoznit, aby sa mikrobiologické kritéria stanovené
v tomto nariadeni preskimali a v pripade potreby a v zaujme
zohladnenia  vyvoja v oblasti  bezpeCnosti  potravin
a potravinarskej mikrobiologie revidovali alebo doplnili. Tento
vyvoj zahfna vedecko-technicky a metodologicky pokrok,
zmeny prevalencie a urovni kontaminacie, zmeny v rdmci popu-
lacie zraniteInych spotrebitelov, ako aj mozné vysledky hodno-
tenia rizik.

PredovSetkym treba stanovit' kritéria pre patogénne virusy pri
zivych dvojchlopnovych mékkySoch, len ¢o budil dostatocne
vyvinuté prislusné analytické metddy. Je takisto potrebné vytvorit
spol'ahlivé metddy pre d’alSie mikrobidlne nebezpecenstva, napr.
Vibrio parahaemolyticus.

Ukazalo sa, ze implementacia programov kontrol méze vyrazne
prispiet’ k zniZeniu prevalencie salmonel pri produkénych zviera-
tach a v produktoch z nich ziskanych. Cielom nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003 zo 17. novembra
2003 o kontrole salmonel a ostatnych Specifikovanych zoonotic-
kych pdvodcov ochoreni z potravin (') je zabezpecit' prijatie
vhodnych a u¢innych opatreni na kontrolu salmonel na prislus-
nych stupiloch potravinového retazca. V kritéridch pre miso
a misové produkty by sa malo zohladnit’ oCakavané zlepSenie
situacie vo vyskyte salmonel na urovni prvovyroby.

V pripade urcitych kritérii bezpecnosti potravin je vhodné udelit’
¢lenskym Statom prechodni vynimku, ktorda im umozni dodr-
ziavat’ menej prisne kritéria, ale len za predpokladu, ze prislusné
potraviny sa budu uvadzat’ iba na vnutrostatny trh. Ak sa uplatni
takato prechodna vynimka, musi to Clensky Stat oznamit” Komisii
a ostatnym Clenskym Statom.

() U. v. EU L 325, 12.12.2003, s. 1.
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(30)

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Clénok 1

Predmet upravy a rozsah posobnosti

V tomto nariadeni sa stanovuju mikrobiologické kritéria pre niektoré
mikroorganizmy a vykonavacie predpisy, ktoré musia dodrziavat
prevadzkovatelia potravinarskych podnikov pri vykonavani v§eobecnych
a Specifickych hygienickych opatreni podl'a ¢lanku 4 nariadenia (ES) €.
852/2004. Prislusny organ musi v sulade s nariadenim (ES) ¢. 882/2004
overovat’" dodrziavanie predpisov a kritérii ustanovenych tymto naria-
denim bez toho, aby bolo dotknuté jeho pravo uskuto¢novat’ d’al§i odber
vzoriek a analyzy na ucel zistovania a posudzovania d’alSich mikroor-
ganizmov, ich toxinov alebo metabolitov, bud’ na overenie procesov
v pripade potravin podozrivych z toho, Ze nie si bezpetné, alebo
v suvislosti s analyzou rizika.

Toto nariadenie sa uplatituje bez toho, aby boli dotknuté iné Specifické
predpisy na kontrolu mikroorganizmov, ustanovené v pravnych pred-
pisoch Spolo¢enstva, a najma osobitné hygienické predpisy pre potra-
viny zivociSneho pdvodu ustanovené v nariadeni Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ('), predpisy tykajuce sa parazitov,
ustanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
854/2004 (?), a mikrobiologické kritéria ustanovené v smernici Rady
80/777/EHS ().

Clénok 2

Vymedzenie pojmov

Uplatituju sa tieto definicie:

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

b) ,,mikrobiologické kritérium* je kritérium vymedzujice prijatelnost
produktu, davky potravin alebo procesu na zéklade nepritomnosti,
pritomnosti alebo poctu mikroorganizmov a/alebo na zaklade mnoz-
stva ich toxinov/metabolitov v jednotke (jednotkach) hmotnosti,
objemu, plochy alebo davky;

c) ,.kritérium bezpecnosti potravin®“ je kritérium vymedzujlice prijatel-
nost’ produktu alebo davky potravin, ktoré sa vztahuje na produkty
uvadzané na trh;

d) ,kritérium hygieny procesu“ je kritérium preukazujuce prijatel'né
fungovanie vyrobného procesu. Toto kritérium sa nevztahuje na
produkty uvadzané na trh. Stanovuje sa nim indikativna hodnota
kontaminacie, pri prekroceni ktorej sa vyzaduji napravné opatrenia,
aby sa zachovala hygiena procesu v sulade s potravinovym pravom,;

e) ,,davka“ je skupina alebo subor identifikovateI'nych produktov ziska-
nych v danom procese za prakticky rovnakych okolnosti
a vyprodukovanych na danom mieste v ramci jedného vymedzeného
produkéného obdobia;

f) ,,uchovatelnost* je obdobie zodpovedajice lehote predchadzajtcej
»spotrebujete do* (datum spotreby) alebo datumu minimalnej trvan-
livosti, ako su vymedzené podla clankov 9 alebo 10 smernice
2000/13/ES;

M U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55, korigendum v U. v. EU L 226, 25.6.2004,

s. 22.

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

() U. v. ES L 229, 30.8.1980, s. 1.
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g) ,,potravina urcend na priamu spotrebu‘ je potravina, ktora producent
alebo vyrobca urcil na priamu l'udsku spotrebu bez toho, aby ju bolo
potrebné varit' alebo inak opracovat na ucinné odstranenie alebo
znizenie prislusnych mikroorganizmov na prijate'n uroven;

h) ,,potravina uréend pre dojcatd” je potravina Specificky uréend pre
dojéatd podl'a smernice Komisie 91/321/EHS (');

i) ,,potravina uréend na osobitné medicinske cely* je dieteticka potra-
vina na osobitné medicinske Ucely v zmysle smernice Komisie
1999/21/ES (%);

j) ,vzorka®“ je sada zloZena z jednej alebo niekolkych jednotiek alebo
cast’ latky vybrana réznymi prostriedkami z populacie alebo vyznam-
ného mnozstva latky, ktord je urena na ziskanie informacii o danom
znaku skimanej populécie alebo latky a na poskytnutie podkladu pre
rozhodnutie tykajuce sa prislusnej populacie alebo latky, alebo
prislusného procesu, ktorym bola vytvorena;

k) ,reprezentativna vzorka“ je vzorka, v ktorej su zachované znaky
davky, z ktorej je odobrata. Ide predovSetkym o pripad jednoduche;j
nahodne odobratej vzorky, kde kazda z jednotiek alebo dielov davky
ma danu rovnaku pravdepodobnost, Zze bude zahrnuta do vzorky;

) ,dodrziavanie mikrobiologickych kritérii“ je ziskavanie vyhovuji-
cich alebo prijatelnych vysledkov podla prilohy I pri testovani na
hodnoty ustanovené pre jednotlivé kritéria prostrednictvom odberu
vzoriek, vykonavania analyz a zavadzanie néapravnych opatreni
v sulade s potravinovym pravom a pokynmi vydanymi prislu§nym
organom.

Clénok 3

Vseobecné poZiadavky

1. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov musia zabezpecit, aby
potraviny spifiali prisluiné mikrobiologické kritéria ustanovené v prilohe
I. Na tieto uCely musia prevadzkovatelia potravinarskych podnikov
v ramci svojich postupov zaloZenych na zasadach HACCP spolu so
zavedenim spravnej hygienickej praxe prijimat na vSetkych stupnoch
produkcie, spracovania a distriblicie potravin vratane maloobchodu
opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa:

a) vykonavalo dodavanie, zaobchadzanie so surovinami a potravinami
a spracovanie surovin a potravin, ktoré je pod ich kontrolou, takym
sposobom, aby boli splnené kritéria hygieny procesu;

b) mohli pri oddvodnene predvidatelnych podmienkach distribucie,
skladovania a pouzitia dodrziavat’ kritéria bezpecnosti potravin uplat-
nitel'né pocas celej uchovatelnosti produktov.

2. Podla potreby prevadzkovatelia potravinarskych podnikov zodpo-
vedni za vyrobu produktu vykonavaju studie podla prilohy II s cielom
presetrit dodrziavanie prislusnych kritérii pocas celej uchovatelnosti
produktu. Ide najmd o potraviny urené na priamu spotrebu, ktoré su
schopné podporovat’ rast Listeria monocytogenes a ktoré mozu pred-
stavovat’ riziko Listerie monocytogenes pre verejné zdravie.

Potravinarske podniky moézu pri uskuto¢iovani tychto Stadii spolupra-
covat’.

Usmernenia na vykonavanie tychto $tdii mozu byt zahrnuté do priru-
¢iek pre spravnu prax podla ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 852/2004.

) U.v. ES L 175, 47.1991, s. 35.
2) U. v. ESL 91, 7.4.1999, s. 29.

~~
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Clanok 4

Testovanie na Kritéria

1. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov musia pri validacii
alebo overovani spravneho fungovania svojich postupov zalozenych
na zasadach HACCP a spravnej hygienickej praxi vykonavat vhodné
testovanie na mikrobiologické kritéria podla prilohy I.

2. O vhodnych frekvenciach odberov vzoriek rozhoduju prevadzko-
vatelia potravinarskych podnikov okrem pripadov, v ktorych sa
v prilohe I ustanovuju Specifické frekvencie odberov vzoriek, pricom
v tychto pripadoch musi frekvencia odberov vzoriek zodpovedat
najmenej frekvencii podla prilohy I. Prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov vykonaju toto rozhodovanie v ramci svojich postupov zalo-
zenych na zasadach HACCP a spravnej hygienickej praxe, priCom
zohl'adnia navody na pouzitie potraviny.

Frekvencia odberov vzoriek sa modze prispdsobit’ druhu a vel'kosti potra-
vinarskych podnikov pod podmienkou, zZe nebude ohrozena bezpecnost
potravin.

Clénok 5

épecifické predpisy na testovanie a odber vzoriek

1. Analytické metddy, plany a metddy odberu vzoriek v prilohe I sa
pouziji ako referencné metody.

2. Ked je takyto odber vzoriek potrebny na zabezpelenie splnenia
prislusnych kritérii, vzorky sa musia odoberat’ zo spracovatel'skych prie-
storov a zariadenia pouzivaného na produkciu potravin. Pri tomto
odbere vzoriek sa ako referenc¢na metdéda pouzije norma ISO 18593.

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov vyrabajticich potraviny
urCené na priamu spotrebu, ktoré mozu predstavovat riziko Listeria
monocytogenes pre verejné zdravie, musia ako sucast svojho planu
odberu vzoriek odoberat’ vzorky zo spracovatel'skych priestorov a zo
zariadeni na dokaz Listeria monocytogenes.

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov vyrabajucich susenii pocia-
tocnu dojéenskll vyzivu alebo susené potraviny na osobitné medicinske
ucely uréené pre dojcatd do Siestich mesiacov veku, ktoré predstavuju
riziko Enterobacter sakazakii, musia ako sucast’ svojho planu odberov
vzoriek monitorovat’ spracovatel'ské priestory a zariadenia na pritom-
nost’ baktérii celade Enterobacteriaceae.

3.  Pocet jednotick vzoriek planov odberov, ktory je ustanoveny
v prilohe I, mozno zredukovat, ak moéze prevadzkovatel potravinar-
skeho podniku na zaklade doterajSej dokumentacie preukazat, Zze ma
ucinné postupy zalozené na HACCP.

4. Ak je cielom testovania Specificky zhodnotit’ prijatelnost’ urcitych
davok potravin alebo procesu, musia sa plany odberu stanovené
v prilohe I dodrzat’ ako minimalne.

5. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov moézu pouzit' pri
odbere vzoriek a testovani aj iné postupy, ak mézu prislusnému organu
uspokojivo preukazat, Ze tieto postupy poskytuju asponl rovnocenné
zaruky. Tieto postupy modzu zahffiat® pouzitie alternativnych miest
odberu vzoriek a pouzitie analyz trendov.

Testovanie na alternativne mikroorganizmy a suvisiace mikrobiologické
limity, ako aj testovanie na iné analyty, ako si mikrobiologické analyty,
mozno povolit’ len pre kritéria hygieny procesov.

Pouzitie alternativnych analytickych metod je prijatelné v pripade, ked
st metddy validované podla referenénej metdody v prilohe T a ak sa
pouzije autorizovana metoda, ktora je certifikovana tretou stranou
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v sulade s protokolom stanovenym v norme EN/ISO 16140 alebo inymi
podobnymi medzinarodne uznavanymi protokolmi.

Ak si prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku Zeld pouzivat’ iné analy-
tické metody, ako st vysSie uvedené validované a schvalené certifiko-
vané metédy podl'a pododseku 3, tieto metdody musia byt validované
v sulade s medzinarodne uznavanymi protokolmi a ich pouzitie musi
byt' povolené prislusnym organom.

Clénok 6

Poziadavky na oznacovanie

1. Ak su splnené poziadavky na mikroby rodu Salmonella v mletom
mise, misovych pripravkoch a midsovych vyrobkoch zo vSetkych zivo-
¢isnych druhov urCenych na spotrebu po tepelnej tiprave, stanovené
v prilohe I, musi vyrobca zretelne oznalit davky tychto produktov
uvadzané na trh tak, aby informoval spotrebitela o potrebe dokladnej
tepelnej Gpravy pred spotrebou.

2. Pokial ide o mleté miso, midsové pripravky a masové vyrobky
vyrobené¢ z hydinového mésa, nebude sa od 1. januara 2010 dalej
vyzadovat’ oznacovanie uvedené v odseku 1.

Clanok 7
Nevyhovujice vysledky

1. Ak wysledky testovania na kritérid stanovené v prilohe
I nevyhovuju, prevadzkovatelia potravinovych podnikov musia prijat
opatrenia ustanovené v odsekoch 2 az 4 tohto c¢lanku spolu
s napravnymi opatreniami urCenymi v ich postupoch zaloZenych na
HACCP, ako aj iné opatrenia potrebné na ochranu zdravia spotrebi-
telov.

Okrem toho prijmi opatrenia na zistenie pri¢iny nevyhovujacich
vysledkov, aby sa predi§lo opdtovnému vyskytu neprijatel'nej mikrobio-
logickej kontaminacie. Tieto opatrenia mézu zahfiiat’ Upravy postupov
zalozenych na HACCP alebo inych zavedenych opatreni na kontrolu
hygieny potravin.

2. Ak testovanie na kritérid bezpeCnosti potravin, ustanovené
v kapitole 1 prilohy I, poskytne nevyhovujice vysledky, musi sa
v sulade s clankom 19 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 produkt alebo
davka potravin stiahnut' z trhu alebo prevziat’ spdt. Produkty, ktoré
uz boli uvedené na trh, ale ktoré eSte nie su v maloobchode a ktoré
nespliiaju kritéria bezpe¢nosti potravin, mozno podrobit’ daldiemu spra-
covaniu oSetrenim, ktoré odstrani prislusné nebezpecenstvo. Takéto
oSetrenie moézu vykonat’ len prevadzkovatelia potravinarskych podnikov,
avSak ini, ako s prevadzkovatelia na urovni maloobchodu.

Prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku moze pouzit davku na iné
ucely, ako bola pévodne uréend, s podmienkou, Ze toto pouzitie nepred-
stavuje riziko pre zdravie verejnosti alebo zvierat, a tiez pod
podmienkou, Ze o tomto pouziti rozhodol v ramci postupov zalozenych
na zasadach HACCP a spravnej hygienickej praxe a Ze bolo povolené
prislusnym organom.

3. Davku mechanicky separovaného misa (MSM), vyrobeného tech-
nikami uvedenymi v kapitole III oddiele V ods. 3 prilohy III
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004, ktord vykazuje nevyhovujuce vysledky
v suvislosti s kritériom Salmonella, mozno pouzit' v potravinovom
retazci len na vyrobu tepelne oSetrenych mésovych vyrobkov
v prevadzkarniach schvalenych v stlade s nariadenim (ES) ¢. 853/2004.

4. 'V pripade nevyhovujicich vysledkov v suvislosti s kritériami
hygieny procesu sa musia prijat’ opatrenia ustanovené v prilohe
I kapitole 2.
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Clanok 8

Docasna vynimka

1. Pokial' ide o dodrziavanie hodnoty ustanovenej v prilohe I k
tomuto nariadeniu pre Sal/monellu v mletom mése, médsovych priprav-
koch a mésovych vyrobkoch urcenych na spotrebu po tepelnej uprave
a uvadzanych na domaci trh ¢lenského Statu, udeluje sa podla clanku
12 nariadenia (ES) ¢. 852/2004 docCasnd vynimka najdlhsie do 31.
decembra 2009.

2. Clenské $taty, ktoré vyuZij tato moznost, musia to oznamit
Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom. Clensky Stat:

a) zaru¢i, aby sa zaviedli vhodné prostriedky vratane oznacovania
a osobitnej znacky nezamenitelnej s identifikacnou znackou podla
prilohy II oddielu I nariadenia (ES) ¢. 853/2004 na zabezpecCenie
toho, aby sa vynimka uplatiiovala len na prislusné produkty, ked
su uvadzané na domaci trh, a aby produkty odosielané v ramci
obchodu v Spolo¢enstve zodpovedali kritéridm ustanovenym
v prilohe I;

b) zabezpeci, aby boli produkty, na ktoré¢ sa vztahuje takato docasna
vynimka, zretene oznacené informaciou o tom, Ze musia byt pred
spotrebou dokladne tepelne upravené;

c) sa zavézuje, ze pri testovani na kritérium Salmonella podl'a clanku 4
pri vysledkoch, ktoré maju byt s prihliadnutim na takato docasnu
vynimku prijatelné, sa smie zistit ako pozitivna najviac jedna
jednotka z piatich jednotiek vzorky.

Clanok 9
Analyzy trendov
Prevadzkovatelia potravinovych podnikov musia analyzovat’ trendy
vysledkov testov. Ak spozoruji trend smerujici k nevyhovujicim

vysledkom, musia bez zbytocného omeskania prijat vhodné opatrenia
na napravu situacie, aby sa zabranilo vyskytu mikrobiologickych rizik.

Clanok 10

Preskimanie
Toto nariadenie sa preskima s ohl'adom na pokrok vo vede, technol6-
giach a metodologii, vyskytujice sa patogénne mikroorganizmy
v potravinach a informacie z hodnotenia rizika. Predovsetkym sa
s ohl'adom na zmeny pozorované v prevalencii salmonel zreviduju

kritéria a podmienky tykajice sa pritomnosti salmonel na telach hové-
dzieho dobytka, oviec, koz, koni, oSipanych a hydiny.

Clénok 11

ZruSenie

Rozhodnutie 93/51/EHS sa zrusuje.

Clanok 12
Toto nariadenie nadobuda U¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
Uplatiiuje sa od 1. januara 2006.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vsetkych ¢lenskych Statoch.
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PRILOHA I

Mikrobiologické kritéria pre potraviny

Kapitola 1 Kritérid bezpeCnosti POAVIIL .....cvevirveuirieiiietiieicrietertee ettt
Kapitola 2 Krit€rid NygIEny PrOCESU ......cciiiiuiririiitiriiiiitesteste sttt ettt eae e eeean
2.1. Méso a produkty Z NEHO.......coueuiuiininiiiciciciite ettt
2.2, Mlieko @ MHEENE VYTODKY ......coviiiiiiiiiiieieieieeee et
230 VAJEENE VYTODKY ....iiiiiiiieieteieetee ettt ettt ettt be e eee s
2.4, Produkty TYDOIOVU....ccoouiiiiiiiiiitee ettt
2.5. Zelenina, ovocie a produkty Z nich .........occoooiiiiiiiiiiiiie e
Kapitola 3~ Pravidla odberu vzoriek a pripravy testovanych vzorieK..........c.cccveeerevneerieeneenne
3.1. Vseobecné pravidla odberu a pripravy testovanych vzoriek ...........cccoceeevinieinennene

3.2. Bakteriologicky odber vzoriek na bitinkoch a v prevadzkarniach, kde sa vyraba
mleté Maso @ MASOVE PIIPTAVKY .....coveiiiiieieieieieeee et
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3. Pravidla odberu a pripravy testovanych vzoriek

3.1. Vseobecné pravidla odberu a pripravy testovanych vzoriek

Ak neexistuju SpecifickejSie pravidla odberu a pripravy testovanych vzoriek, ako
referencné metddy sa pouziju prislusné normy ISO (Medzinarodna organizacia
pre normalizaciu) a usmernenia Codex Alimentarius.

3.2. Bakteriologicky odber vzoriek na bitinkoch a v prevadzkarniach, kde
sa vyraba mleté miso a misové pripravky

Pravidla odberu vzoriek z tiel hovddzieho dobytka, osipanych, oviec, kéz a koni

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

Pri kazdom odbere vzorieck sa musia nahodnym vyberom odobrat vzorky
z piatich tiel. Miesta odberu vzoriek sa musia vybrat' s ohladom na technologiu
zabijania pouzivanu v kazdej prevadzkarni.

Pri odbere vzoriek na analyzy Enterobacteriaceae a na celkovy pocet mikroor-
ganizmov sa musia vzorky odobrat’ zo Styroch miest z kazdého tela. Destruk-
tivnou metddou sa musia odoberat’ Styri vzorky tkaniva, ktoré celkovo predsta-
vuji 20 cm?. Ak sa na tento G&el pouziva nedestruktivna metéda, musi plocha
odberu vzoriek pokryvat najmenej 100 cm? (50 cm? pri telich malych prezi-
vavcov) na jedno miesto odberu.

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

Po odbere vzoriek z roznych miest odberu z tela sa vzorky musia pred vySetro-
vanim zlozit do suhrnnej vzorky.

Pravidla odberu vzoriek z tiel hydiny

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

Navody na odber vzoriek

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

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

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, ktori prevadzkuju bitinky alebo
prevadzkarne na vyrobu mletého mésa, misovych vyrobkov alebo mechanicky
separovaného mésa, musia odoberat’ vzorky na mikrobiologicku analyzu
najmenej raz do tyzdha. V zaujme zabezpeCenia pokrytia vSetkych dni
v tyzdni sa musi defi odberu vzorky kazdy tyzdenn menit’.

Pokial’ ide o odber vzoriek mletého mésa a mésovych pripravkov na E. coli
a celkovy pocet mikroorganizmov a odber vzoriek z tiel na Enterobacteriaceae
a celkovy pocet mikroorganizmov, frekvenciu testovania mozno znizit' na kazdé
dva tyzdne, ak sa dosiahli vyhovujice vysledky pocas Siestich po sebe nasledu-
jucich tyzdiov.

V pripade odberu vzoriek mletého mésa, misovych pripravkov a vzoriek z tiel na
Salmonellu sa frekvencia moze znizit' na kazdé dva tyzdne, pokial sa ziskali
vyhovujuce vysledky pocas 30 po sebe nasledujucich tyzdnov. Frekvenciu pri
odbere vzoriek na salmonelu mozno znizit' aj uplatiovanim celostatneho alebo
regionalneho programu kontroly salmonel, ak tento program obsahuje testovanie
nahradzajuce vys$Sie uvedeny odber vzoriek. Frekvenciu odberu vzoriek mozno
dalej znizit, ak sa celoStatnym alebo regionalnym programom kontroly salmonel
preukdze, ze pri zvieratach, ktoré bitinok nakupuje, je nizka prevalencia
salmonel.

Po odévodneni na zéklade analyzy rizika a po naslednom povoleni prislusnym
organom vSak mozno malym bitinkom a prevadzkarniam vyrabajucim mleté
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miso a mdsové pripravky v malych mnozstvach povolit’ vynimku z tychto
frekvencii odberu vzoriek.
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PRILOHA II

Stidie uvedené v &lanku 3 ods. 2 zahfiaji:

— $pecifikacie fyzikalno-chemickych vlastnostni produktu, ako st pH, a,,, obsah
soli, koncentracia konzervacnych latok a druh obalového systému, zohlad-
fujic pritom podmienky skladovania a spracovania, moznosti kontaminacie
a oCakavanu uchovatelnost’, a

— informacie o dostupnej vedeckej literatiire a o idajoch z vyskumu, ktoré sa
tykaju rastovych vlastnosti a prezivania prislusnych mikroorganizmov.

Ak je to na zéklade uvedenych stadii potrebné, musi prevadzkovatel' potravinar-
skeho podniku uskutoénit’ d’alSie $tadie, ktoré moézu zahinat:

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

— testy na zistenie schopnosti rastu alebo prezivania vhodne naockovaného
prislusného mikroorganizmu v produkte za ro6znych odévodnene predvidatel-
nych podmienok skladovania,

— Stadie hodnotenia rastu alebo prezivania prislusnych mikroorganizmov, ktoré
sa mozu v produkte vyskytovat' pocas jeho uchovatelnosti za oddvodnene
predvidatel'nych podmienok distribucie, skladovania a pouzivania.

Uvedené¢ stidie musia zohl'adiiovat’ inherentnu variabilitu suvisiacu s produktom,
prislusnymi mikroorganizmami a podmienkami spracovania a skladovania.



