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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 2074/2005
z 5. decembra 2005,

ktorym sa ustanovuju vykonavacie opatrenia pre urcité produkty
podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004
a na organizaciu uradnych kontrol podla nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, ktorym
sa stanovuje vynimka 2z nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) & 852/2004 a ktorym sa menia a dopiiiaji
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 853/2004
a (ES) ¢. 854/2004

(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 najmé na jeho
¢lanok 13 ods. 2,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji osobitné hygie-
nické predpisy pre potraviny Zivo¢isneho povodu (?), a najmd na jeho
clanky 9, 10 a 11,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 854/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji osobitné predpisy
na organizaciu Uradnych kontrol produktov ZivociSneho pdvodu urce-
nych na P'udska spotrebu (°), a najmd na jeho ¢lanky 16, 17 a 18,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o uradnych kontrolach uskutociovanych
za ucelom zabezpecenia dodrZiavania potravinového a krmivového
prava a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvierata (%),
a najmd na jeho ¢lanok 63,

ked’Ze:

(1)  Nariadenim (ES) ¢. 853/2004 sa ustanovuju osobitné poziadavky
tykajuce sa hygienickych predpisov pre potraviny Zivocisneho
povodu. Je potrebné stanovit’ urité vykonavacie opatrenia pre
maso, zivé lasturniky, produkty rybolovu, mlieko, vajcia, Zabie
stehienka a sliméky a vyrobky spracované z nich.

(2)  Nariadenim (ES) ¢. 854/2004 sa ustanovuji osobitné predpisy na
organizaciu uradnych kontrol produktov zivoc¢iSneho pdvodu
uréenych na Tudsku spotrebu. Je potrebné vypracovat urcité
pravidla a d’alej Specifikovat” d’alSie poziadavky.

() U. v. EU L 139, 30.402004, s. 1, korigendum v U. v. EU L 226, 25.6.2004,

s. 3.

() 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, 30.4.2005, s. 206, korigendum v U. v. EU L 226, 25.6.2004,
s. 83.

(*) U. v. EU L 165, 30.4.2005, s. 1, korigendum v U. v. EU L 191, 28.5.2004,
s. 1.
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(3)  Nariadenim (ES) ¢. 882/2004 sa vytvara na Grovni SpoloCenstva
harmonizovany ramec vSeobecnych pravidiel na organizaciu trad-
nych kontrol. Je potrebné vypracovat’ ur€ité pravidla a dalej
Specifikovat’ d’alSie poziadavky.

4)  Rozhodnutim Komisie 20XX/../ES (!) sa ru$ia ur¢ité rozhodnutia
implementujice opatrenia uvedené v smerniciach zruSenych
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/41/ES z 21. aprila
2004, ktorym sa zruSuju urcité smernice tykajuce sa hygieny
potravin a zdravotnych podmienok vyroby a uvadzania urcitych
produktov zivoc¢isneho povodu urcenych na Tudska spotrebu na
trh a ktorou sa menia a dopliajii smernice Rady 89/662/EHS
a 92/118/EHS a rozhodnutie Rady 95/408/ES (?). Urcité casti
relevantnych rozhodnuti sa musia preto v tomto nariadeni pone-
chat’.

(5)  Nariadenie (ES) ¢. 852/2004 vyzaduje od prevadzkovatela potra-
vinarskeho podniku viest' a uchovavat’ zdznamy a na poziadanie
spristupnit’ prislusné informacie z tychto zdznamov prislusnému
organu a prevadzkovatel'ovi prijimajuceho potravinarskeho
podniku.

(6)  Nariadenie (ES) ¢. 853/2004 taktiez vyzaduje od prevadzkovatel'a
bitinku, aby pozadoval, prijimal, kontroloval a konal na zéaklade
informécii o potravinovom retazci pre vSetky zvieratd iné, ako
volne zijuca zver, odoslané alebo uréené na odoslanie na bitinok.
NavySe by sa mal ubezpecit, ¢i informacie o potravinovom
retazci poskytuji vsetky podrobnosti pozadované podla naria-
denia (ES) ¢. 853/2004.

(7)  Informacie o potravinovom ret'azci pomahaju prevadzkovatel'ovi
bitinku organizovat’ operacie pri zabijani a pomahaji uradnému
veterinarnemu lekarovi stanovit postupy prehliadok. Informacie
o potravinovom retazci by mal Uradny veterindrny lekér analy-
zovat' a pouzit’ ako neoddelitel'nt stcast’ postupov prehliadky.

(8)  Mali by sa pouzivat’ v pokial mozno najvysSej miere existujiice
systémy toku informdcii a mali by sa upravit’ v stlade s poZia-
davkami na informécie o potravinovom retazci uvedenymi
v nariadeni (ES) ¢. 854/2004.

(9) S cielom zlepsit' riadenie na urovni chovu zvierat a v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 854/2004 uradny veterinarny lekar by mal
zaznamenat a v pripade potreby oznamit' prevadzkovatelovi
potravinarskeho podniku, z ktoré¢ho zvieratd pochadzaju, a ktoré-
mukol'vek veterindrnemu lekarovi navstevujlicemu chov povodu
alebo akémukol'vek prisluSnému zainteresovanému organu kazdu
chorobu alebo stav pozorovany na bitunku vzhl'adom na jednot-
livé zvierata alebo na stado/kfdel’, ktoré moézu mat vplyv na
zdravie 'udi alebo zvierat alebo ohrozovat’ pohodu zvierat.

(') Zatial’ neuverejnené v tradnom vestniku. ; ’
(®» U. v. EU L 157, 30.4.2004, s. 33, korigendum v U. v. EU L 195, 2.6.2004,
s. 12.
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(10)

(Y

(12)

(13)

V nariadeniach (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004 sa ustano-
vuju poziadavky, ktorymi sa upravuju kontroly parazitov pocas
manipulacie s produktmi rybolovu na pevnine alebo na palube
lodi. Je na prevadzkovateloch potravinarskych podnikov vyko-
navat svoje vlastné kontroly vo vSetkych S§tadiach vyroby
produktov rybolovu v stulade s predpismi v kapitole V bode
D oddielu VIII prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004, aby
ryby, ktoré su zjavne napadnuté parazitmi, neboli uvolnené na
Pudskd spotrebu. Prijatie podrobnych predpisov, tykajucich sa
vizualnych kontrol si vyzaduje urCenie koncepcie viditenych
parazitov a vizualnych prehliadok a druhu a frekvencie pozoro-
vani.

Kontroly ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 853/2004, ktorymi sa
zamedzi, aby boli produkty rybolovu nevhodné na Tludski
spotrebu uvedené na trh, mézu zahfiat’ urcité chemické kontroly,
vratane kontrol celkového prchavého zasaditého dusika (TVB-N).
Je potrebné stanovit’ hladiny TVB-N, ktoré nesmu byt prekro-
¢ené v pripade kategorii urcitych zivociSnych druhov a Specifi-
kovat' analytické metody, ktoré sa maju pouzivat. Analytické
metddy, ktoré st vedecky uznavané na kontrolu TVB-N, by sa
mali nad’alej pouzivat ako bezné metédy, mala by vSak byt
Specifikovana referenéna metdda, urena na pouzitie tam, kde
existuju pochybnosti tykajiice sa vysledkov alebo v pripade
sporu.

Limity pre paralyticky toxin mékkySov (PSP), amnezicky toxin
mikkySov (ASP) a lipofilné toxiny su ustanovené v nariadeni
(ES) ¢. 853/2004. Biologické testy predstavuju referen¢nu metddu
stanovovania urcitych toxinov a zamedzenia zberu toxickych
mikkySov. Maximalne hodnoty a analytické metody by mali
byt harmonizované a implementované ¢lenskymi §tatmi s cielom
chranit’ zdravie 'udi. Okrem biologickych testovacich metdd by
mali byt povolené aj alternativne metddy detekcie, ako su
chemické metody a skusky in vitro, ak sa preukaze, ze vykon
zvolenych metdd je aspon tak efektivny ako biologicka metoda
a ze ich zavedenie zabezpeCuje rovnocenni uroven ochrany
l'udského zdravia. Navrhované maximalne hodnoty lipofilnych
toxinov su zalozené na predbeznych udajoch a musia byt prehod-
notené hned’, ako budu k dispozicii nové vedecké dokazy. Nedo-
statok referenéného materidlu a vyhradné pouzivanie nebiologic-
kych testov v stcasnosti znamend, ze uroven ochrany zdravia
I'udi poskytovana vzhl'adom na vsetky Specifikované toxiny nie
je rovnocenna urovni poskytovanej biologickymi testami. Treba
¢o mozno najskor zabezpecit' nahradu biologickych testov.

Mechanicky separované méso (MSM) ziskané pouzitim technik,
ktoré nemenia Struktiru kosti pouzitych pri vyrobe MSM, sa
musi povazovat’ za rozdielne od MSM ziskaného pouzitim tech-
nik, ktoré menia Struktaru kosti.



2005R2074 — SK — 03.06.2016 — 010.001 — 5

(14)

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

MSM predchddzajuceho druhu vyrobené za ustanovenych
podmienok a ustanoveného zloZenia by sa malo povolit’ v méso-
vych pripravkoch, ktoré zjavne nie st urc¢ené na konzumaciu bez
predchadzajiaceho tepelného oSetrenia. Tieto podmienky suvisia
najmd s obsahom vapnika v MSM, ktory by mal byt upresneny
v sulade s ¢lankom 11 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 853/2004. Musi
sa vykonat’ tprava Specifikovaného maximalneho obsahu vapnika
ustanoveného v tomto nariadeni hned’, ako budu k dispozicii
podrobné informacie o odchylkach, ku ktorym dochadza pri
pouziti rozdielnych druhov surovin.

Clanok 31 ods. 2 pism. f) nariadenia (ES) ¢&. 882/2004 stanovuje
¢lenskym Statom viest’ aktualne zoznamy schvalenych prevadz-
karni. Musi sa stanovit’ spolocny ramec poskytovania prislusnych
informacii ostatnym ¢lenskym S$taitom a verejnosti.

Oddiel XI prilohy IIT k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 ustanovuje
poziadavky, ktorymi sa riadi priprava zabich stehienok a slimakov
uréenych na Tl'udsku spotrebu. Aj pre dovozy zabich stehienok
a slimakov uréenych na Tudskd spotrebu z tretich krajin sa
musia ustanovit' osobitné poZiadavky, vratane vzorov zdravot-
nych certifikatov.

Oddiely XIV a XV prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004
ustanovuju pravidla na vyrobu a uvadzanie na trh zelatiny a kola-
génu uréenych na T'udskua spotrebu. Aj pre dovozy Zelatiny a kola-
génu a surovin na vyrobu zelatiny a kolagénu urcenych na
Tudskt spotrebu z tretich krajin by sa mali ustanovit' osobitné
poziadavky, vratane vzorov zdravotnych certifikatov.

Na to, aby sa mohlo nad’alej pokracovat' s vyrobou potravin
s tradiénymi vlastnostami, je potrebna pruznost. Clenské itaty
podla pravnych predpisov platnych pred 1. januarom 2006 uz
udelili vynimky pre vel'ku paletu takychto potravin. Prevadzko-
vatelia potravinarskych podnikov by mali byt schopni po
uvedenom datume bez prerusenia nad’alej uplatiovat’ existujuce
praktiky. Postup umoznujici ¢lenskym S$tdtom uplatiiovat’ pruz
nost je ustanoveny v nariadeniach (ES) ¢&. 852/2004, (ES)
¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004. Vo vicsine pripadov, ked uz
boli vynimky udelené, ide vsak iba o otazku pokracovania urce-
nych praktik, a uplatiovanie postupu Uplného oznamovania,
vratane uplnej analyzy nebezpecenstiev moze ulozit’ na clenské
Staty zbyto¢né a neumerné bremeno. Musia sa preto definovat
potraviny s tradiénymi vlastnostami a musia byt ustanovené
vSeobecné podmienky uplatnitelné na takéto potraviny, odchylne
od Strukturdlnych poziadaviek ustanovenych v nariadeni (ES)
¢. 852/2004, s riadnym ohl'adom na ciele zdravia potravin.

Kedze nariadenia (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004 boli
prijaté pred pristipenim 1. maja 2004, netykaju sa novych clen-
skych statov. ISO kody pre tieto Clenské Staty a skratky pre
Eurépske spolocenstvo v ich jazykoch sa preto musia pridat
k prislusnym ustanoveniam tychto nariadeni.
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(20)

@n

(22)

(23)

24

(25)

Oddiel I prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 ustanovuje
pravidla pre produkciu a uvadzanie misa z domacich kopytnikov
na trth. Vynimky z Gplného stiahnutia koze z tela a inych Casti
tela urcenych na l'udsku spotrebu su uvedené v kapitole IV bode
8 tohto oddielu. Musia sa prijat’ opatrenia na rozsirenie tychto
vynimiek na koncatiny dospelych kusov hovidzieho dobytka za
predpokladu, ze st v stlade s rovnakymi podmienkami, aké sa
uplatiiujii na koncatiny teliat.

Urcité praktiky mozu zavadzat’ spotrebitel’a, pokial ide o zlozenie
uréitych vyrobkov. Najmd s cielom nesklamat’ ocakavania spot-
rebitela, musi byt zakazany predaj hydinového midsa ako
Cerstvého mésa oSetreného latkami na retenciu vody.

Stanovisko Eurdpskeho uradu pre bezpecnost’ potravin prijaté
30. augusta 2004 potvrdilo, ze produkty rybolovu patriace do
celade Gempylidae, najmd Ruvettus pretiosus a Lepidocybium
flavobrunneum, mézu mat’ pri konzumacii za urcitych podmienok
nepriaznivé gastrointestinalne u¢inky. Produkty rybolovu patriace
do tejto cel'ade musia preto podlichat podmienkam uvadzania na
trh.

Oddiel IX prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 stanovuje
osobitné hygienické predpisy pre surové mlieko a mliecne
vyrobky. Podla casti II bodu B ods. 1 pism. e) kapitoly I sa
pripravky na ponaranie strukov alebo iné Cistiace pripravky na
vemena mozu pouzivat' iba po schvéaleni prisluSnym orgédnom.
V tejto casti vSak nie je uvedena ziadna podrobna schéma
schvalovania. S cielom zabezpe€it' harmonizovany pristup zo
strany Clenskych S$tatov je preto potrebné objasnit’ postupy,
podl'a ktorych by sa takéto povolenia mali vydavat.

Nariadenie (ES) ¢. 853/2004 pozaduje od prevadzkovatelov
potravinarskych podnikov zabezpecit, aby oSetrenie teplom
pouzivané na spracovanie surového mliecka a mlie¢nych vyrobkov
zodpovedalo medzindrodne uznavanej norme. AvSak vzhladom
na Specifickost’ ur€itych oSetreni teplom pouzivanych v tomto
sektore a ich dosah na potravinovi bezpecnost’ a zdravie zvierat,
je potrebné poskytnut’ v tomto ohlade prevadzkovatelom potra-
vinarskych podnikov jasnejSie usmernenie.

Nariadenie (ES) ¢. 853/2004 zavadza novu definiciu, ktora sa
bude vztahovat’ na vyrobky ziskané z vajec, ktoré po odstraneni
Skrupiny neboli eSte spracované. Je preto potrebné objasnit
pravidla, ktoré sa uplatiuju na tieto vyrobky a prislusne zmenit’
a doplnit’ oddiel X kapitoly II prilohy III k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004.
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(26) Oddiel XIV prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 ustanovuje
osobitné zdravotné pravidla pre Zelatinu. Tieto predpisy zahfiaju
poziadavky, ktoré sa vztahuju na taky druh surovin, ktoré sa
mozu pouzivat' na vyrobu zelatiny a na prepravu a skladovanie
takychto materidlov. Taktiez ustanovuji S$pecifikacie uplatnitené
na vyrobu zelatiny. Musia byt vSak taktiez ustanovené predpisy,
ktoré sa uplatnuji na oznacovanie zelatiny.

(27)  Vedecky pokrok viedol k zavedeniu ISO 16649-3 ako odsthla-
senej referen¢nej metody pre analyzu E. coli v lastirnikoch. Tato
referencnd metdda je uz zavedend pre zivé lastirniky z oblasti
A v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 2073/2005 o mikrobio-
logickych kritériach pre potraviny ('). Nasledne by mala byt
norma ISO 16649-3 Specifikovana ako referencnd MPN (najprav-
depodobne;jsi pocet) metdda aj pre analyzu E. coli v lastirnikoch
s povodom v oblastiach B a C. Pouzitie alternativnych metod sa
moze povolit’ iba tam, kde sa povazuji za rovnocenné s refe-
renénou metddou.

(28) Nariadenia (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004 by sa preto mali
zodpovedajicim spdsobom zmenit' a doplnit’.

(29)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti st v sulade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cléanok 1

Poziadavky tykajiice sa informicie o potravinovom ret’azci na tcely
nariadeni (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004

Poziadavky tykajlice sa informdcie o potravinovom retazci, ako su
uvedené v oddiele III prilohy IT k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 a v
kapitole II bode A oddielu I prilohy I k nariadeniu (ES) ¢&. 854/2004,
su ustanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Poziadavky tykajuce sa produktov rybolovu na ucely nariadeni (ES)
¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004

Poziadavky tykajiice sa produktov rybolovu, ako su uvedené v ¢lanku
11 ods. 9 nariadenia (ES) ¢. 853/2004 a v ¢lanku 18 ods. 14 a ods. 15
nariadenia (ES) ¢. 854/2004, st ustanovené v prilohe II k tomuto naria-
deniu.

(") Pozri s. 1 tohto tradného vestnika.
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Clanok 3

Uznavané testovacie metody pre morské biotoxiny na ucely
nariadeni (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004

Uznavané testovacie metody na stanovenie morskych biotoxinov ako sa
uvadzaji v ¢lanku 11 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 853/2004 a v ¢lanku 18
ods. 13 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 854/2004 st ustanovené v prilohe III
k tomuto nariadeniu.

Clanok 4

Obsah vapnika v mechanicky separovanom mise na ucely
nariadenia (ES) ¢. 853/2004

Obsah vapnika v mechanicky separovanom mise, ako sa uvadza
v ¢lanku 11 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 853/2004, je ustanoveny v prilohe
IV k tomuto nariadeniu.

Clénok 5

Zoznamy prevadzkarni na ucely nariadenia (ES) ¢. 882/2004

Poziadavky tykajuce sa zoznamov prevadzkarni, ako sa uvadzaju
v ¢lanku 31 ods. 2 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 882/2004, su ustanovené
v prilohe V k tomuto nariadeniu.

Clanok 6

Vzory zdravotnych osvedéeni a dokladov na dovoz urcitych
produktov Zivo¢isneho povodu na tcely nariadeni (ES) ¢. 853/2004
a 854/2004

1. Vzory zdravotnych osvedceni a dokladov podla ¢lanku 6 ods. 1
pism. d) nariadenia (ES) ¢. 853/2004, ktoré sa maju pouzivat’ pri dovoze
produktov Zivoc¢isneho povodu uvedenych v prilohe VI k tomuto naria-
deniu, st stanovené v uvedenej prilohe.

2. Vzorovy doklad, ktory ma kapitdn podpisat’ a ktory moze nahradit’
doklad pozadovany podla ¢lanku 14 nariadenia (ES) ¢. 854/2004 pri
dovoze produktov rybolovu priamo z mraziarenskej lode podl'a ¢lanku
15 ods. 3 uvedené¢ho nariadenia, je stanoveny v prilohe VI k tomuto
nariadeniu.

Clanok 6a

Metody testovania surového mlieka a tepelne oSetreného mlieka

Analytické metddy stanovené v prilohe VIa k tomuto nariadeniu pouzi-
vaju prislusné organy a v pripade potreby aj prevadzkovatelia potravi-
narskych podnikov na ucely overenia zhody s limitmi ustanovenymi
v casti III kapitoly I oddielu IX prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004
a na zabezpecenie nalezitého vykonavania procesu pasterizacie mliec-
nych vyrobkov, ako je uvedené v casti II kapitoly II oddielu IX prilohy
III k uvedenému nariadeniu.
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Clénok 6 b

Poziadavky tykajiice sa uradnych kontrol v pripade prehliadky
misa na ucely nariadenia (ES) ¢. 854/2004

Poziadavky tykajuce sa uradnych kontrol v pripade prehliadky mésa st
ustanovené v prilohe VI b.

Clanok 7

Vynimka z nariadenia (ES) ¢. 852/2004 pre potraviny s tradi¢nymi
vlastnost’ami

1. Na Ucely tohto nariadenia sa pod pojmom ,,potraviny s tradi¢nymi
vlastnost'ami® rozumeju potraviny, ktoré su v ¢lenskom State, v ktorom
sa tradi¢ne vyrabaju

a) uznavané historicky ako tradicné vyrobky, alebo

b) vyrabané podla kodifikovanych alebo registrovanych technickych
odkazov na tradi¢ny proces, alebo podla tradicnych vyrobnych
metod, alebo

¢) chranené ako tradi¢né potravinarske vyrobky pravom Spolocenstva
a vnutrostatnym, regionalnym alebo miestnym pravom.

2. Clenské §taty mozu udelit’ prevadzkarniam vyrabajucim potraviny
s tradicnymi vlastnostami jednotlivé alebo vseobecné vynimky z pozia-
daviek uvedenych: y

a) v kapitole II bode 1 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 852/2004, pokial
ide o priestory, v ktorych sa takéto vyrobky vystavuju prostrediu
potrebnému na Ciastocné rozvinutie ich vlastnosti. Takéto priestory
moézu zahfnat najmé steny, stropy a dvere, ktoré nie su hladké,
nepriepustné, nevsiaklivé alebo nie st z materialu odolného voci
koroézii, a prirodné geologické steny, stropy a podlahy;

b) v kapitole II bode 1 pism. f) a v kapitole V bode 1 prilohy II
k nariadeniu (ES) ¢. 852/2004, pokial ide o druh materidlov,
z ktorych st vyrobené nastroje a zariadenia pouzivané konkrétne
na pripravu tychto vyrobkov a ich balenie do priameho obalu a do
druhého obalu.

Opatrenia tykajice sa Cistenia a dezinfekcie priestorov uvedenych
v pism. a) a frekvencia ich vykondvania musia byt prisposobené
danej ¢innosti s cielom zohladnit’ ich Specifickit mikrofloru prostre-
dia.

Nastroje a zariadenia uvedené v pism. b) sa musia v kazdom case
udrziavat’ v uspokojivom hygienickom stave a musia byt pravidelne
Cistené a dezinfikované.

3. Clenské 3taty udelujuce vynimky uvedené v odseku 2 to oznamia
Komisii a inym c¢lenskym $tdtom najneskor do 12 mesiacov po udeleni
individudlnych alebo vseobecnych vynimiek. Kazdé oznamenie musi

a) poskytovat’ kratky opis poziadaviek, ktoré boli upravené;
b) opisat’ potraviny a prevadzkarne, ktorych sa to tyka, a

¢) poskytnut akékol'vek d’alSie zavazné informacie.
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Clanok 8
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 853/2004

Prilohy IT a III k nariadeniu (ES) & 853/2004 sa menia a dopliiaju
v sulade s prilohou VII k tomuto nariadeniu.

Clanok 9
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 854/2004

Prilohy I, I a III k nariadeniu (ES) &. 854/2004 sa menia a dopiiiajt
v sulade s prilohou VIII k tomuto nariadeniu.

Clanok 10
Nadobudnutie ucinnosti a uplatnitel’nost’
Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

Uplatiyje sa od 1. januara 2006, okrem kapitol II a III prilohy V, ktoré
sa uplatiuji od 1. januara 2007.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA 1

INFORMACIA O POTRAVINOVOM RETAZCI

ODDIEL 1

POVINNOSTI PREVADZKOVATELOV POTRAVINARSKYCH
PODNIKOV

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov chovajici zvieratd odosielané na
zabitie musia zabezpeCit’, aby bola informacia o potravinovom retazci uvedena
v nariadeni (ES) ¢. 853/2004 vhodne zahrnutd do dokumentacie tykajucej sa
odosielanych zvierat takym spdsobom, aby bola pristupna prislusnému prevadz-
kovatelovi bitinku.

ODDIEL II
POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANOV

KAPITOLA 1
POSKYTOVANIE INFORMACII O POTRAVINOVOM RETAZCI

1. Prislusny orgén v mieste odoslania musi informovat’ odosielajuceho prevadz-
kovatela potravinarskeho podniku o minimalnych prvkoch informacii o potra-
vinovom ret’azci, ktoré sa musia poskytnit’ bitinku v stlade s oddielom III
prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004.

2. Prislusny organ v mieste zabitia musi overovat, ¢i

a) informacie o potravinovom retazci sa dosledne a efektivne oznamuju
medzi prevadzkovatelom potravinarskeho podniku, ktory choval alebo
drzal zvieratd pred odoslanim, a prevddzkovatelom bitinku;

b) informacia o potravinovom retazci je platna a spolahliva;

c) sa poskytuje spédtna vézba prislusnych informacii do chovu, ak sa to da
uplatnit’.

3. Ak sa zvierata odosielaju na zabitie do iného ¢lenského $tatu, musia prislusné
organy v mieste odosielania a v mieste zabitia spolupracovat’ tak, aby zabez-
pecili, ze informacie, ktoré poskytol prevadzkovatel' odosielajuceho potravi-
narskeho podniku, budt 'ahko pristupné pre prijimajiceho prevadzkovatela
bitinku.

KAPITOLA 11
SPATNA VAZBA DO CHOVU POVODU

1. Pre vysledky prislusnej prehliadky, ktoré sa musia v stlade s kapitolou
I oddiel II prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004 oznamit' do chovu
v tom istom c¢lenskom State, v ktorom boli zvierata chované pred zabitim,
moze Uradny veterindrny lekar pouzit' vzor dokladu uvedeny v dodatku I.

2. Prislusny organ je zodpovedny za oznamenie vysledkov prislusnej prehliadky
v pripadoch, ked’ boli zvierata chované v chove v inom c¢lenskom State
a musi pouzit' verziu vzorového dokladu uvedené¢ho v dodatku v jazyku
krajiny odoslania, ako aj v jazyku krajiny prijemcu.
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Dodatok k prilohe 1

VZOR DOKLADU

1. Podrobné identifikaéné tdaje

1.1.  pdvodu (napr. vlastnik alebo manazér)

meno/¢islo

uplna adresa

telefonne Cislo

1.2.  identifikatné ¢isla  (pripojte  samostatny
zoznam)

celkovy pocet zvierat (podla druhov)

problémy s identifikaciou (ak su)

1.3.  identifik4cia stada/kfdl'a/klietky (ak je uplatni-
tel'nd)

1.4. druh zvierata

1.5. referen¢né ¢Cislo zdravotného certifikatu

2. Nalezy ante mortem

2.1.  pohoda zvierat

pocet postihnutych zvierat

druh/trieda/vek

pozorovania (napr. ohryzenie chvostov)

2.2.  zvierata boli dodané $pinavé

2.3.  klinické nalezy (choroba)

pocet postihnutych zvierat

druh/trieda/vek

pozorovania

datum prehliadky

2.4. laboratorne vysledky (1)

(") Mikrobiologické, chemické, sérologické atd’. (vysledky uved'te v prilohe).
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3. Nalezy post mortem

3.1.  (makroskopické) nalezy

pocet postihnutych zvierat
druh/trieda/vek
zasiahnuty organ alebo Cast’ zvierata (zvierat)
datum zabitia

3.2.  choroba (mdzu byt pouzité kody (')
pocet postihnutych zvierat
druh/trieda/vek

organ alebo miesto postihnutého zvierat'a
(zvierat)

Ciastone alebo Uplne nepozivatelné telo
(udajte dovod)

datum zabitia
3.3. laboratorne vysledky (%)

3.4. ostatné vysledky (napr. parazity, cudzie telesa
atd’.)

3.5. nalezy tykajice sa pohody zvierat (napr.
zlomené nohy)

4. DalSsie informacie

5. Kontaktné podrobné udaje

5.1, bitinok (¢islo schvalenia)
nazov
uplnad adresa
telefonne ¢islo

5.2 elektronicka adresa, ak je k dispozicii

6. Uradny veterinarny lekar (meno tlaenym pismom)

podpis a peciatka

7. Datum

8. Pocet stran pripojenych v prilohe k tomuto formuliru:

(") Prislusny organ moze zaviest' tieto kody: koéd A pre choroby zo zoznamu Medzinarod-
ného Uradu pre nakazy zvierat (OIE); kody B100 a B200 pre problémy tykajice sa
pohody zvierat [bod C kapitola II oddiel T prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004]
a C100 az C290 pre rozhodnutia tykajice sa masa [kapitola V odsekl) pism. a) az u)
oddielu II prilohy T k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004]. Systém kodov méze v pripade
potreby obsahovat’ d’alSie ¢lenenie (napr. Cl41 pre generalizovani miernu chorobu,
C142 pre zavaznejSiu chorobu atd’.). Ak sa pouZzivaju kody, mali by byt prevadzkova-
telovi potravinarskych podnikov T'ahko pristupné s vhodnym vysvetlenim ich vyznamu.

(*) Mikrobiologické, chemické, sérologické atd’. (vysledky uvedte v prilohe).
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PRILOHA II

PRODUKTY RYBOLOVU

ODDIEL I

POVINNOSTI PREVADZKOVATELOV POTRAVINARSKYCH
PODNIKOV

Tento oddiel ustanovuje podrobné pravidla tykajice sa vizualnych prehliadok na
zistovanie parazitov v produktoch rybolovu.

KAPITOLA 1
VYMEDZENIE POJMOV

1. ,ViditeI'né parazity” st parazity alebo skupina parazitov, ktorych velkost,
farbu alebo textiru mozno zretelne odlisit’ od tkaniv ryb.

2. ,,Vizualna prehliadka“ je nedestruktivne vySetrenie ryb alebo produktov rybo-
lovu s optickymi zvéacSovacimi prostriedkami alebo bez nich pri dobrych
svetelnych podmienkach pre l'udsky zrak, ak je to potrebné vratane presve-
covania.

3. ,,Presvecovanie” je, pokial’ ide o ploché ryby alebo rybie filety, pridrzanie
ryby proti svetlu v zatemnenej miestnosti s cielom zistit' parazity.

KAPITOLA 11
VIZUALNA PREHLIADKA

1. Vizuéalna prehliadka sa vykondva na reprezentativhom pocte vzoriek. Osoby
zodpovedné za prevadzkarne na pevnine a kvalifikované osoby na palube
spracovatel'skych plavidiel musia urcit' rozsah a frekvenciu prehliadok
s prihliadnutim na druh produktov rybolovu, ich zemepisny povod a ich
pouzitie. PoCas vyroby musia vizualnu prehliadku pitvanych ryb vykonavat
kvalifikované osoby so zameranim na bru$nu dutinu, pe€en a ikry urené na
Pudska spotrebu. V zavislosti od pouzitého systému pitvania sa vizudlna
prehliadka musi vykonavat’:

a) v pripade ru¢ného pitvania nepretrzitym sposobom osobou manipulujicou
v Case pitvania a umyvania;

b) v pripade mechanického pitvania odberom reprezentativneho poctu
vzoriek, ktory je najmenej 10 ryb na jednu davku.

2. Vizualnu prehliadku rybich filiet a rybich rezov musia vykonavat’ kvalifiko-
vané osoby pocas orezavania a po filetovani alebo krajani. Tam, kde nie je
z dovodu velkosti filiet alebo filetovacieho postupu mozné individualne
vySetrenie, musi sa vypracovat’ plan odberu vzoriek a tento musi byt k dispo-
zicii pre prislusny organ v sulade s kapitolou II ods. 4 oddielu VIII prilohy I1I
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004. Tam, kde je z technického hl'adiska potrebné
presvecovanie filiet, musi byt stiast'ou planu odberu vzoriek.
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ODDIEL 11
POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANOV

KAPITOLA 1

LIMITNE HODNOTY CELKOVEHO PRCHAVEHO BAZICKEHO DUSIKA
(TVB-N) PRE URCITE KATEGORIE PRODUKTOV RYBOLOVU
A ANALYTICKE METODY, KTORE SA MAJU POUZIVAT

1. Nespracované produkty rybolovu sa povazuji za nevhodné na Tudska
spotrebu, ak organoleptické hodnotenie vyvolalo pochybnosti o ich Cerstvosti
a ak sa chemickymi kontrolami zisti, ze st prekroCené nasledujice limitné
hodnoty TVB-N:

a) 25 mg dusika/100 g misa zivocisSnych druhov uvedenych v bode 1 kapi-
toly 1II;

b) 30 mg dusika/100 g misa zivocisnych druhov uvedenych v bode 2 kapi-
toly II;

¢) 35 mg dusika/100 g misa zivo¢isSnych druhov uvedenych v bode 3 kapi-
toly 1II;

d) 60 mg dusika/100 g celych produktov rybolovu pouzivanych na priamu
pripravu rybieho oleja ur¢eného na ludskt spotrebu, ako sa uvadza
v druhom pododseku casti B ods. 1 kapitoly IV oddielu VIII prilohy III
k nariadeniu (ES) & 853/2004; ak viak surovina spiiia ustanovenia
v pismenach a), b) a c¢) Casti B ods. 1 uvedenej kapitoly, clenské §taty
moézu do prijatia osobitnych pravnych predpisov Spolocenstva stanovit’
vyssie limitné hodnoty pre urcité zivocisne druhy.

Referencna metdda, ktord sa ma pouzit’ na kontrolu limitnych hodnét TVB-N,
zahfna destilaciu extraktu deproteinovaného kyselinou chloristou, ako je
uvedené v kapitole III.

2. Destilacia uvedena v bode 1 sa musi vykonavat’ pomocou pristroja, ktory je
v sulade so schémou v kapitole IV.

3. Beznymi metodami, ktoré sa mézu pouzit’ na kontrolu limitnej hodnoty TVB-
N st

— mikrodiftizna metdda, ktorti opisal Conway a Byrne (1933),
— metdda priamej destilacie, ktort opisal Antonacopoulos (1968),

— destilacia extraktu deproteinovaného kyselinou trichléroctovou (Codex
Alimentarius — Vybor pre ryby a produkty rybolovu (1968).

4. Vzorka musi pozostavat' priblizne zo 100 g midsa odobratého najmenej
z troch rdznych miest a zmieSaného pomletim.

Clenské $taty odporucia uradnym laboratériam bezne pouzivat' uvedenu refe-
renént metddu. Ak je pochybnost’ o vysledkoch alebo v pripade sporu tyka-
juceho sa vysledkov analyzy vykonanej jednou z beznych metdd, moéze sa na
kontrolu vysledkov pouzit' iba referenéna metoda.

KAPITOLA 11

KATEGORIE ZIVOCISNYCH DRUHOV, PRE KTORE SU STANOVENE
LIMITNE HODNOTY TVB-N

1. Sebastes spp., Helicolenus dactylopterus, Sebastichthys capensis
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Druhy patriace do ¢el'ade Pleuronectidae (s vynimkou halibuta: Hippoglossus
spp-)

Salmo salar, druhy patriace do ¢elade Merlucciidae, druhy patriace do celade
Gadidae

KAPITOLA 111

STANOVENIE KONCENTRACIE TVB-N V RYBACH A V PRODUKTOCH

RYBOLOVU

A referenény postup

1.

Uéel a oblast uplatiiovania

Tato metoda opisuje referenény postup zistovania koncentracie dusika
z TVB-N v rybach a v produktoch rybolovu. Tento postup je uplatnitelny
pri TVB-N koncentraciach 5 mg/100g asponi do 100 mg/100 g.

Vymedzenie pojmov

Pod pojmom ,koncentracia TVB-N“ sa rozumie obsah dusika prchavych
dusikatych zasad, stanovenych v opisanom postupe.

Koncentracia sa vyjadruje v mg/100g.

. Strucny opis

Prchavé dusikaté zasady sa extrahuju zo vzorky pouzitim roztoku 0,6 mol/l
kyseliny chloristej. Po alkalizacii sa extrakt destiluje vodnou parou a prchavé
zasadité zlozky su absorbované zbernou nadrzou na kysly absorbent. Koncen-
tracia TVB-N sa stanovi titraciou absorbovanych zasaditych latok.

Chemikalie

Pokial’ nie je uvedené inak, treba pouzivat’ chemikalie s reagencnou Cistotou

(p-a.). Pouzita voda musi byt destilovana alebo demineralizovana a to mini-

malne s rovnakou cistotou. Pokial’ nie je uvedené inak, pod pojmom ,,roztok*

sa rozumie tento vodny roztok:

a) roztok kyseliny chloristej = 6 g/100 ml;

b) roztok hydroxidu sodné¢ho = 20 g/100 ml;

¢) Standardny roztok kyseliny chlorovodikovej 0,05 mol/l (0,05N);

Poznamka: Ak sa pouziva automaticky destilacny pristroj, titracia savy-

konava standardnym roztokom kyseliny chlorovodikovej0,01
mol/l ((0,01 N).

d) roztok kyseliny boritej = 3 g/100 ml;

e) silikonové protipenové ¢inidlo;

f) roztok fenolftaleinu = 1 g/100 ml 95 % etanolu;

g) roztok indikatora (kombinovany indikator Tashiro) 2 g metyl¢ervene a 1
g metylénovej modrej sa rozpusti v 1 000 ml 95 % etanolu.

. Nastroje a prislusenstvo

a) mlyncek na maso na pripravu dostato¢ne homogénneho mletého rybieho
maésa;

b) vysokorychlostny mixér s otackami 8 000 az 45 000 otacok/min;

c¢) skladany filter s priemerom 150 mm, rychlofiltrujici;

d) byreta, 5 ml s dielikmi po 0,01 ml;

e) pristroj na destilaciu vodnou parou. Pristroj musi byt schopny regulovat
rozne mnozstva pary a produkovat’ konstantné mnozstvo pary po stano-

vent dobu. Musi zabezpeCit', aby pocas pridavania alkalizujucich latok
nemohli uniknut’ vysledné volné zasadité latky.
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6. Vykonanie

Varovanie: Ak sa pracuje s kyselinou chloristou, ktora je silne korozivna, tak
sa musia prijat’ prislusné bezpecnostné preventivne opatrenia. Vzorky musia
byt, ak je to vobec mozné, pripravené ¢o mozno najskor po ich ziskani
v sulade s tymito pokynmi:

a) Priprava vzorky

Vzorka, ktora sa ma analyzovat, musi byt dokladne pomleta s pouzitim
mlyn¢eka na méso, ako je opisané v bode 5a). Do vhodnej nadobky sa
navazi presne 10 g + 0,1 g pomletej vzorky. Tato sa zmieSa s 90,0 ml
roztoku kyseliny chloristej, ako sa uvadza v bode 4a), homogenizovanej
po dobu 2 minit mieSacom, ako je opisané v bode 5b), a potom sa
prefiltruje.

Takto ziskany extrakt sa da uchovavat’ aspon sedem dni pri teplote
priblizne medzi 2 °C a 6 °C.

b) Destilacia vodnou parou

50,0 ml extraktu ziskané¢ho v sulade s bodom a) sa vlozi do pristroja na
destilaciu vodnou parou, ako je opisané v bode Se). Kvoli neskorsej
kontrole alkalinizacie extraktu sa prida niekolko kvapiek fenolftaleinu,
ako je opisané v bode 4f). Po pridani niekol’kych kvapiek silikonového
protipenového ¢inidla sa pridd k extraktu 6,5 ml roztoku hydroxidu
sodného, ako je Specifikované v bode 4b) a okamzite sa zacne destilacia
vodnou parou.

Destilacia vodnou parou sa reguluje tak, aby sa za 10 minGt vyproduko-
valo priblizne 100 ml destilatu. Destila¢ny nasadec sa ponori do zbernej
nadobky obsahujucej 100 ml roztoku kyseliny boritej, ako je Specifikované
v bode 4d), ku ktorému sa prida tri az pat’ kvapiek roztoku indikatora, ako
je opisané v bode 4g). Presne po 10 minttach sa destilacia ukon¢i. Desti-
lacny nasadec sa vyberie zo zbernej nadobky a premyje sa vodou.<0}
Prchavé zasadité latky obsiahnuté v roztoku v zbernej nadobke sa stanovia
titraciou Standardnym roztokom kyseliny chlorovodikovej, ako je Specifi-
kované v bode 4c).

Hodnota pH kone¢ného bodu musi byt 5,0 £+ 0,1.
c) Titracia

Vyzaduju sa duplicitné analyzy. Pouzitd metdda je spravna, ak rozdiel
medzi duplikdtmi nie je vdcsi ako 2 mg/100 g.

d) Slepy pokus

Slepy pokus sa vykona tak, ako je opisané v bode b). Namiesto extraktu sa
pouzije 50,0 ml roztoku kyseliny chloristej, ako je Specifikované v bode
4a).

7. Vypocet TVB-N

Titraciou roztoku v zbernej nadobke s kyselinou chlorovodikovou, ako je
opisané v bode 4c) sa vypocita koncentracia TVB-N pouzitim tejto rovnice:

(Vi — V) x 0,14 x 2 x 100

TVB — N (vyjadreny vmg/100 gvzorky) = Y

V; = objem roztoku 0,01 mol kyseliny chlorovodikovej v ml na vzorku

Vo = objem roztoku 0,01 mol kyseliny chlorovodikovej v ml na slepy pokus

M = hmotnost’ vzorky v g
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Poznamky
1. Vyzaduju sa duplicitné analyzy. Pouzitda metdda je spravna, ak rozdiel
medzi duplikdtmi nie je vacsi ako 2 mg/100 g.

Skontrolujte zariadenie destilovanim roztokov NH4CL ekvivalentnych 50
mg TVB-N/100 g.

Smerodajna odchylka reprodukovatelnosti S, =1,20 mg/100 g. Smerodajna
odchylka porovnatelnosti Sg = 2,50mg/100 g.

KAPITOLA 1V
PRISTROJ NA DESTILACIU TVB-N VODNOU PAROU

A

Chladi¢

Parny generator —p»———x

[—<«— Studena voda

Destilacny nasadec

Rurka na vstrekovanie pary ——L

Extrakt vzorky

Y

< \ Koniec chladi¢a

vil]]
11
Lol

— Banka alebo kadicka
(kyselina borita)
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PRILOHA 111

UZNANE TESTOVACIE METODY DETEKCIE MORSKYCH
BIOTOXINOV

Prislusné organy a tam, kde je to vhodné, prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov musia pouzivat nasledujiice analytické metody na kontrolu dodrzia-
vania limitov uvedenych v odseku 2 kapitoly V oddielu VII prilohy III k naria-
deniu (ES) ¢. 853/2004.

V stlade s ¢lankom 7 ods. 2 a 3 smernice Rady 86/609/EHS (') sa pri pouziti
biologickych metdd musia vziat' do Givahy prvky ndhrady, zjemnenia a redukcie.

KAPITOLA I

METODA DETEKCIE PR__iTOI\f[lV\IOSTI PARALYTICKEHO JEDU
MAKKYSOV (PSP)

1. Pritomnost’ paralytického jedu mékkysov (PSP) v jedlych castiach makkysov
(v celom tele alebo v akejkol'vek samostatne jedlej Casti) sa musi zistovat
v stlade s metddou biologického testovania, pripadne inou medzinarodne
uznavanou metddou. Je mozné pouzit’ aj takzvanu Lawrencovu metodu ako
alternativnu metddu zist'ovania pritomnosti toxinov, ktoré st uvedené v doku-
mente Oficialna metdéda 2005.06 publikovanom Medzinarodnou asociaciou
uradnych analytickych chemikov (paralytické jedovaté toxiny méakkysov).

2. Ak su vysledky sporné, referenénou metodou je biologickd metoda.

3. Body 1 a 2 budt preskiimané na zaklade uspe$ného ukoncenia harmonizacie
faz vykonavania Lawrencovej metody referencnym laboratériom Spoloc¢enstva
pre morské biotoxiny.

KAPITOLA 11
METODA DETEKCIE AMNEZICKEHO JEDU MAKKYSOV (ASP)

Celkovy obsah amnezického jedu mikkysov (ASP) v jedlych castiach mékkysSov
(celé telo alebo akakol'vek samostatne jedla Cast) sa musi zistovat pouzitim
metody vysokovykonnej kvapalnej chromatografie (HPLC) alebo akejkol'vek
inej medzinarodne uznanej metody.

Na ucely skriningu sa vSak na stanovenie celkového obsahu ASP v jedlych
Castiach midkkySov moéze pouzit aj metéda 2006.02 ASP ELISA uverejnena vo
Vestniku AOAC z jina 2006.

V pripade spornych vysledkov je referencnou metédou metéda HPLC.

KAPITOLA III
METODY DETEKCIE LIPOFILNYCH TOXINOV

A. Chemicka metodika

1. Metéda LC-MS/MS RL EU je referenénou metédou detekcie morskych
toxinov, ako sa uvadza v oddiele VII kapitole V ods. 2 pism. c), d) a ¢)
prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004. Touto metdédou sa stanovuju
aspon tieto zluCeniny:

— toxiny zo skupiny kyseliny okadaiovej: OA, DTX1, DTX2, DTX3
vratane ich esterov,

() U. v. ES L 358, 18.12.1986, s. 1.
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— toxiny zo skupiny pektenotoxinov: PTX1 a PTX2,

— toxiny zo skupiny yessotoxinov: YTX, 45 OH YTX, homo YTX
a 45 OH homo YTX,

— toxiny zo skupiny kyseliny azaspirovej: AZA1l, AZA2 a AZA3.

Celkova ekvivalencia toxicity sa vypocitava pomocou ekvivalentnych
faktorov toxicity (toxicity equivalent factors, TEF) odporacanych EFSA.

Ak sa objavia nové analdgy s vyznamom pre verejné zdravie, mali by sa
zahrnit do analyzy. Celkova ekvivalencia toxicity sa vypocitava
pomocou ekvivalentnych faktorov toxicity (TEF) odportic¢anych EFSA.

Iné metody, ako napr. kvapalinova chromatografia (LC) — hmotnostna
spektrometria (MS), vysokoucinnd kvapalinova chromatografia (high-
performance liquid chromatography, HPLC) s vhodnou detekciou,
imunologické testy a funkéné testy, ako napr. test na inhibiciu fosfatazy,
sa mozu pouzivat ako alternativne alebo doplnkové metody k metode
LC-MS/MS referenéného laboratéria EU, ak:

a) bud’ samotnymi metédami alebo kombinovanymi metodami sa méze
zistit' aspon pritomnost’ analégov uvedenych v bode A ods. 1 tejto
kapitoly; v pripade potreby sa vymedzia vhodnejsie kritéria;

b) metédy spliiajii kritérid Gcinnosti stanovené RL EU. » C1 Takéto
metody by mali byt vnutrolaboratorne validované a uspes$ne testované
v ramci uznaného systému na testovanie spolahlivosti. € RL EU
podporuje ¢innosti zamerané na medzilaboratornu validaciu techniky
s cielom umoznit’ formalnu normalizéaciu;

¢) ich vykonavanie poskytuje rovnocenni uroven ochrany verejného
zdravia.

B. Biologické metédy

1.

Aby mohli ¢lenské staty prisposobit’ svoje metddy metode LC-MS/MS
vymedzenej v bode A ods. 1 tejto kapitoly, méze sa do 31. decembra
2014 nad’alej pouzivat’ na detekciu morskych toxinov uvedenych oddiele
VII kapitole V ods. 2 pism. c¢), d) a e) prilohy III k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004 séria postupov biologickych testov na mysiach odlisujtacich
sa podielom testovaného materialu (hepatopankreas alebo celé telo)
a rozpustadlami pouzitymi na extrakciu a Cistenie.

Citlivost' a selektivnost’ zavisia od vyberu rozpustadiel pouzitych na
extrakciu a Cistenie, Co by sa malo zohl'adnit’ pri rozhodovani o metode,
ktora sa ma pouzit’ s cielom pokryt’ celé spektrum toxinov.

Jediny biologicky test na mysiach, ktory zahfna extrakciu acetonom, sa
moze pouzit na detekciu kyseliny okadaiovej, dinofysistoxinov, azaspi-
rovych kyselin, pektenotoxinov a yesseotoxinov. Tento test sa moéze
v pripade potreby doplnit’ rozdelovacimi krokmi kvapalina/kvapalina
pouzitim etylacetatu/vody alebo dichléormetanu/vody na odstranenie
potencialnych interferencii.

Na kazdy test sa pouzivaju tri mySi. Tam, kde dve z troch mysi zomru
do 24 hodin od inokulacie extraktom rovnocennym 5 g hepatopankreasu
alebo 25 g celého tela, musi sa to povazovat’ za pozitivny vysledok na
pritomnost’ jedného alebo viacerych toxinov uvedenych oddiele VII kapi-
tole V ods. 2 pism. c), d) a e) prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004
pri hladinach vyssich, ako st stanovené.
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5. Biologicky test na mysiach s extrakciou acetonom, po ktorej nasleduje
oddelenie tekutina/tekutina dietyléterom, sa moéze pouzit' na detekciu
kyseliny okadaiovej, dinofysistoxinov, pektenotoxinov a azaspirovych
kyselin, ale nemozno ho pouzit na detekciu yessotoxinov, pretoze
pocas fazy oddelovania mozu nastat’ straty tychto toxinov. Na kazdy
test sa pouzivaju tri mySi. Tam, kde dve z troch mys$i zomra do 24
hodin od inokulacie extraktom rovnocennym 5 g hepatopankreasu
alebo 25 g celého tela, musi sa to povazovat’ za pozitivny vysledok na
pritomnost’ kyseliny okadaiovej, dinofysistoxinov, pektenotoxinov a azas-
pirovych kyselin pri hladinach vyssich, ako st stanovené v oddiele VII
kapitole V ods. 2 pism. c) a e) prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004.

6. Na detekciu pritomnosti kyseliny okadaiovej, dinofysistoxinov a azaspi-
rovych kyselin sa moze pouzit' biologicky test na potkanoch. Na kazdy
test sa pouzivaju tri potkany. Hnackova reakcia u ktoréhokol'vek z troch
potkanov sa povazuje za pozitivny vysledok na pritomnost’ kyseliny
okadaiovej, dinofysistoxinov a azaspirovych kyselin pri hladinach
vyssich, ako st uvedené oddiele VII kapitole V ods. 2 pism. c¢) a e)
prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004.

C. Po uplynuti obdobia stanoveného v bode B ods. 1 tejto kapitoly sa biologicky
test na mySiach pouziva iba pocas pravidelného monitorovania produkénych
oblasti a sadok zameraného na zist'ovanie pritomnosti novych a neznamych
morskych toxinov na zaklade vnutrostatnych programov kontroly vypracova-
nych ¢lenskymi $tatmi.
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PRILOHA IV

OBSAH VAPNIKA V MECHANICKY SEPAROVANOM MASE

Obsah vapnika MSM, ako je stanovené v nariadeni (ES) ¢. 853/2004,

1. nesmie prekrocit’ 0,1 % (= 100 mg/100 g alebo 1000 ppm) v cerstvom
produkte;

2. musi byt stanoveny Standardizovanou medzinarodnou metodou.
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PRILOHA V

Zoznamy schvalenych prevadzkarni

KAPITOLA 1
PRISTUP K ZOZNAMOM SCHVALENYCH PREVADZKARNI

V snahe pomoct’ ¢lenskym Statom pri vyhotovovani aktudlnych zoznamov schva-
lenych potravinarskych prevadzkarni dostupnych ostatnym c¢lenskym Statom
a verejnosti, Komisia vytvori webové sidlo, na ktoré kazdy clensky stat poskytne
odkaz na svoje narodné webové sidlo alebo, ak sa tieto zoznamy zverejiiuju
prostrednictvom systému TRACES, informuje o tejto skuto¢nosti.

KAPITOLA 11
FORMAT NARODNYCH WEBOVYCH SIDIEL
A. Prehlad zoznamov

1. Kazdy clensky stat poskytne Komisii adresu odkazu na jediné narodné
webové sidlo obsahujice prehl'ad zoznamov schvalenych potravinarskych
prevadzkarni pre produkty zivociSneho pdévodu definované v bode 8.1
v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004.

2. Prehl'ad zoznamov uvedeny v bode 1 musi pozostavat’ z jedného listu
a byt vyhotoveny v jednom alebo vo viacerych tGradnych jazykoch Unie.

B. Opera¢na schéma

1. Webové sidlo obsahujice prehlad zoznamov vypracuva prislusny organ
alebo tam, kde je to vhodné, jeden z prislusnych organov uvedenych
v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

2. Prehl'ad zoznamov obsahuje odkazy na:
a) ostatné webové stranky nachadzajiice sa na tom istom webovom sidle;

b) webové sidla spravované inymi prislusnymi organmi, jednotkami alebo
pripadne inymi subjektmi, ak ur¢ité zoznamy schvalenych potravinar-
skych prevadzkarni nevedie prislusny organ uvedeny v bode 1.

C. Zaradenie do zoznamu prostrednictvom systtmu TRACES

Odchylne od casti A a B mo6zu clenské Staty poskytnit’ zoznamy prostrednic-
tvom systému TRACES.

KAPITOLA 111

STRUKTURA A KODY ZOZNAMOV SCHVALENYCH
PREVADZKARNI

Na zabezpecenie Sirokej dostupnosti informacii tykajicich sa schvalenych potra-
vinarskych prevadzkarni a na sprehl’adnenie tychto zoznamov sa vytvoria Struk-
tary vratane prislusnych informacii a kodov.
KAPITOLA IV
TECHNICKE SPECIFIKACIE

Ulohy a &innosti uvedené v kapitolach II a III sa musia vykonavat v stlade
s technickymi Specifikdciami, ktoré uverejnila Komisia.
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VM1
PRILOHA VI
v M6
VZOROVE ZDRAVOTNE OSVEDCENIA A DOKLADY NA DOVOZ
URCITYCH PRODUKTOV ZIVOCISNEHO POVODU
ODDIEL 1
VYM10
v M6
KAPITOLA 1V
PRODUKTY RYBOLOVU
Zdravotné osvedcenie na dovoz produktov rybolovu, uvedené v ¢lanku 6 ods. 1
pism. d) nariadenia (ES) ¢. 853/2004, musi byt v sulade so vzorom stanovenym
v dodatku IV k tejto prilohe.
KAPITOLA V
ZIVE LASTURNIKY
Zdravotné osvedéenie na dovoz zivych lastirnikov, uvedené v ¢lanku 6 ods. 1
pism. d) nariadenia (ES) ¢. 853/2004, musi byt v stlade so vzorom stanovenym
v dodatku V k tejto prilohe.
VYM10
v M6

ODDIEL II
VZOROVY DOKLAD, KTORY MA PODPISAT KAPITAN

Doklad, ktory ma podpisat’ kapitan a ktory moéze nahradit’ doklad pozadovany
podla ¢lanku 14 nariadenia (ES) ¢. 854/2004 pri dovoze mrazenych produktov
rybolovu priamo z mraziarenskej lode podla ¢lanku 15 ods. 3 uvedeného naria-
denia, musi byt v stlade so vzorovym dokladom stanovenym v dodatku VII
k tejto prilohe.

VYM10
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Dodatok 1V k prilohe VI

Vzor zdravotného certifikatu na dovoz produktov rybolovu urcenych na Pudsku spotrebu

Veterindmy certifikat na dovoz do EU

Qdosielatel’
Meno/nazov
Adresa

Tel. &

1.2. Referenéné cislo certifikatu l.2.a.

1.3. Prisluény Ostredny organ

L4, Prisludny miestny organ

Prijemca
Meno/nazov
Adresa
PsC

Tel. &.

Udaje o odoslanej zasielke

Krajina pévodu Kod 1SO | 1.8. Regién (cblast) Kod
pévodu

1.9. Krajina Kod ISO | 110
uréenia

111,

Cast |

Miesto pévodu

Nazov Schvalovacie &islo
Adresa

112,

1.13.

Miesto naloZenia

I.14. Datum expedicie

1.15.

Dopravny prostriedok

Lietadio (] Lod [J Zeleznisny vagon [J
Cestné vozidlo [J Iny O

Identifikacia

Odkazy na doklady

1.16. Vstupna hraniéna inpekénd stanica (HIS) v EU

1.17.

118

Opis komodity

1.18. Kod komodity (kéd HS)

1.20. MnoZstvo

.21,

Teplota produktov
Teplota ckolia [J Chladené [J

1.22. Poget baleni

Mrazené [J

1.23.

Cislo plomby/kontajnera

I.24. Druh balenia

1.25,

Komodity sii osvedéené na:

Tudskt spotrebu [

1.26.

1.27. na dovoz alebo vstup do EU O

’(l)

1.28. Oznacdenie komodit

Druh Povaha Typ
(vedecky nazov) komodity osefrenia

Schvalovacie &islo Pocet baleni Cistd hmotnost
Vyrobny podnik

>0 C2
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KRAJINA Produkty rybolovu
1. Zdravotné informacie Il.a. Referencné ¢islo certifikatu Ilb.
I1.1. (") Potvrdenie o zdravotnej neskodnosti
Ja, podpisany, vyhlasujem, Zze som si vedomy prislugnych ustanoveni nariadeni (ES) &. 178/2002, (ES) ¢. 852/2004, (ES) &. 853/2004 a
(ES) ¢. 854/2004 a osvedcujem, ze vydsie opisané produkty rybolovu boli vyrobené v stlade s poziadavkami stanovenymi v uvedenych
ustanoveniach, a predovsetkym, ze:
— pochédzaju z prevadzky(-ok) realizujlicej(-ich) program zaloZeny na zasadach HACCP v sllade s nariadenim (ES) ¢&. 852/2004,
8
‘E — boli ulovené a bolo s nimi manipulované na palube lodi, boli vyloZené, bolo s nimi manipulované a v pripade potreby boli upravené,
E spracované, zmrazené a rozmrazené hygienickym sposobom, ktory spliia poziadavky stanovené v kapitolach | aZ IV oddielu VIl
E prilohy lll k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004,
()
= — spifiaju zdravotné normy stanovené v kapitole V oddielu VIl prilohy Il k nariadeniu (ES) &. 853/2004 a kritéria stanovené nariadenim
ﬁ (ES) ¢. 2073/2005 o mikrobiologickych kritériach pre potraviny,
Q
— boli zabalené, skladované a prepravované v sllade s kapitolami VI az VIII oddielu VIII prilohy Ill k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004,
— boli oznacené v sulade s oddielom | prilohy Il k nariadeniu (ES) &. 853/2004,
— boli splnené zaruky vztahujlce sa na Zivé zvierata a produkty z nich, ak tieto pochadzaju z akvakultiry, ustanovené v planoch na
monitorovanie rezidui predlozenych v stlade so smernicou 96/23/ES, a najma s jej ¢lankom 29 a
— boli Uspedne podrobené Uradnym kontrolam stanovenym v prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004.
1.2 (3) (%) Veterinarne potvrdenie pre ryby a kérovce pochédzajice z akvakultury
1.2.1. () (%) [Poziadavky na druhy vnimavé na epizooticki hematopoeticki nekrézu (EHN), syndrém Taura a chorobu Zltych hlav
Ja, podpisany Uradny indpektor, tymto osvedcujem, Ze Zivodichy a produkty akvakultiry uvedené v Gasti | tohto certifikatu:
(%) pochadzaju z krajiny/teritéria, zény alebo priestoru vyhlasenych prislugnym organom mojej krajiny za oblast bez vyskytu (4) [EHN]
(4) [syndromu Taura] (4) [choroby 2ltych hlav] v stlade s kapitolou VIl smernice 2006/88/ES alebo prislusnymi normami OIE,
i) kde prislusné choroby podliehaji oznamovacej povinnosti prislusnym organom a spravy o podozreni na nékazu prislusnou chorobou
musi prislusny organ bezodkladne presetrit;
ii) kazdé uvedenie druhov vnimavych na prisludné choroby pochdadza z oblasti, ktord bola vyhlasena za oblast bez vyskytu choroby a
iii) druhy vnimavé na prisludné choroby nie st proti tymto chorobam ockované]
11.2.2. () (%) [Poziadavky tykajuce sa druhov vnimavych na virusovu hemoragicku septikémiu (VHS), infekéni hematopoeticku
nekrézu (IHN), infekénd anémiu lososov (ISA), herpesvirézu kaprov koi (KHV) a ichtyoftiriézu (choroba bielych $kvin) uréené
&lenskému $tatu, zéne alebo priestoru, ktory je vyhlaseny za oblast bez vyskytu tychto chordb alebo je predmetom
programov dohladu alebo eradikacie prislu$nej choroby
Ja, podpisany Uradny indpektor, tymto osvedcujem, Ze Zivodichy a produkty akvakultiry uvedené v Gasti | tohto certifikatu:
(®) pochadzaju z krajiny/teritdria, zény alebo priestoru vyhlasenej prislusnym organom mojej krajiny za oblast bez vyskytu (4) [VHS]
#) [IHN] (%) [ISA] (%) [KHV] (#) [choroby bielych $kvfn] v stlade s kapitolou VII smernice 2006/88/ES alebo prislunymi normami OIE,
i) kde prislusné choroby podliehaji oznamovacej povinnosti prislusnym organom a spravy o podozreni na nékazu prislusnou chorobou
musi prislusny organ bezodkladne presetrit’;
ii) kazdé uvedenie druhov vnimavych na prislusné choroby pochadza z oblasti, ktora bola vyhlasena za oblast bez vyskytu nakazy@ a
iii)y druhy vnimavé na prisludné choroby nie si proti tymto chorobam ockované]
11.2.3. Poziadavky na prepravu a oznadovanie
Ja, podpisany Uradny indpektor, tymto osvedcujem, Ze:
11.2.3.1. uvedené zivocichy akvakultiry s drzané v podmienkach, vratane kvality vody, ktoré nemenia ich zdravotny stav;
11.2.3.2. prepravny kontajner alebo plavidlo bolo pred naloZenim vydistené a dezinfikované alebo edte nebolo pouzité; a
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KRAJINA Produkty rybolovu

Il. Zdravotné informacie Il.a. Referencné ¢islo certifikatu ILb.

11.2.3.3. zasielka je oznadena &itatelnym oznadenim na vonkaj$ej strane kontajnera alebo v pripade prepravy plavidlom, v zozname lodného
nakladu, prisom obsahuje prislusné informacie uvedené v kolénkach 1.7 az 1.11 Sasti | tohto certifikatu, a toto prehlasenie:

(%) [Ryby] (%) [Kérovce] uréené na Fudsku spotrebu v Unii“.
Poznamky
Cast I:
— Koldnka 1.8: Region (oblast) pévodu: pre mrazené alebo spracované lasturniky uvedte oblast produkcie.
— Koldnka I.11: Miesto pévodu: nazov a adresa prevadzky odoslania.

— Kolénka |.15: evidencné &islo (zelezni¢né vagény alebo kontajnery a nakladné auta), &islo letu (lietadlo) alebo meno (lod). V pripade vykladky a
opatovného naloZenia je potrebné uviest osobitné informacie.

— Kolénka 1.19: uvedte prislusné kédy harmonizovaného systému (HS) Svetovej colnej organizacie v ramci tychto poloZiek: 0301, 0302, 0303,
0304, 0305, 0306, 0307, 0308, 05.11, 15.04, 1516, 1518., 1603, 1604, 1605 alebo 2106.

— Koldnka 1.23: oznagenie kontajnera/Cislo plomby: ak je k dispozicii sériové &islo pedate, je potrebné ho uviest

— Koldnka 1.28: Povaha komodity: uvedte &i produkty pochadzaju z akvakultdry alebo volne Zzijdcich zivodichov.
Typ osetrenia: uvedte ¢&i s Zivé, chladené, mrazené alebo spracované.

vyrobny podnik: vratane spracovatelskej lode, mraziarenskeho plavidla, chladiarenského skladu, spracovatel'skeho podniku.
Cast II:

(") Cast II.1 tohto certifikatu sa nevztahuje na krajiny, ktoré uplatfiuju osobitné poZiadavky na udeflovanie zdravotnych certifikatov stanovené v
dohodach o rovnocennosti alebo inych pravnych predpisoch Unie.

(3) Cast 11.2 tohto certifikatu sa neuplatiiuje na:
a) neZivotaschopné kérovce, teda kérovce, ktoré uz nedokéazu prezit v pripade, Ze sa vratia do prostredia, z ktorého boli ziskané;
b) ryby, ktoré st pred odoslanim usmrtené a vypitvané;

¢) Zivogichy akvakultury a ich produkty, ktoré si umiestnene na trh na ludsku spotrebu bez d'alSieho spracovania za predpokladu, Ze su balene
ako maloobchodny tovar v sllade s ustanoveniami pre takéto balenie v nariadeni (ES) ¢. 853/20048

d) korovece uréené do spracovatel'skych prevadzok povolenych podla élanku 4 ods. 2 smernice 2006/88/ES, alebo do distribuénych centier,
purifikaénych stredisk alebo podobnych zariadeni vybavenych systémom gistenia odpadovych véd, ktory je schopny inaktivovat prislusné
patogény alebo kde odpadova voda podlieha inym druhom UOpravy, ktoré znizuju riziko prenosu chordb do prirodnych véd na prijatelnu
Groverid

e) kérovce uréené na dalSie spracovanie pred ludskou spotrebou bez do¢asného skladovania v mieste spracovania a balené a oznadené na
tento Ucel podla nariadenia (ES) &. 853/2004.

(3 Casti 11.2.1 a 11.2.2 tohto certifikatu sa uplatiiujt iba na druhy vnimavé na jednu alebo viac choréb uvedenych v nazve prislugného bodu. Vnimavé
druhy st uvedené v prilohe IV k smernici 2006/88/ES.

(4 Nehodiace sa pregiarknite.

(5) Pre zésielky druhov vnimavych na EHN, syndrém Taura a/alebo chorobu Zitych hldv sa musi toto prehlasenie uschovat k prepusteniu zasielky do
ktorejkolvek ¢asti Unie.
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KRAJINA Produkty rybolovu

II. Zdravotné informacie Il.a. Referen¢né &islo certifikatu ILb.

(®) K prepusteniu zasielky do &lenského $tatu, zony alebo priestoru (koldnky 1.9 a 1.10 Gasti | tohto certifikatu), ktoré st vyhlasené za oblast bez
vyskytu VHS, IHN, ISA, KHV alebo choroby bielych $kvfn, pripadne v nich bol vypracovany program dohladu alebo eradikacie v stlade s
¢lankom 44 ods. 1 alebo 2 smernice 2006/88/ES sa musi jedno z tychto prehlaseni uschovat v pripade, 2e zasielka obsahuje druhy vnimavé na
chorobu(-y), na ktort(-é) sa vztahuje Statit oblasti bez nakazy alebo dany program, resp. programy. Udaje o stave nakaz v jednotlivych
hospodarstvach a chovnych oblastiach makkysov v Unii st dostupné na http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/aquaculture/index_en.htm.

— Farba pediatky a podpisu sa musi odliSovat od farby ostatnych Gdajov uvedenych na certifikate.

Uradny ingpektor
Meno (velkymi tladenymi pismenami): Kvalifikacia a titul:
Datum: Podpis:

Pediatka:
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VZOR ZDRAVOTNEHO CERTIFIKATU NA DOVOZ ZIVYCH LASTURNIKOV, OSTNATOKOZCOV,

Dodatok V k prilohe VI

CAST A

PLASTOVCOV A MORSKYCH ULITNIKOV URCENYCH NA DEUDSKU SPOTREBU

KRAJINA

Veterinarne osvedéenie pre dovoz do EU

lke

zasie

I: Udaje o odoslanej

Cast

I.1. Odosielatel
Meno

Adresa
PS¢
Tel.6.

1.2. Referendné ¢islo certifikatu l.2.a

1.3. Prislusny uUstredny organ

1.4. Prislusny miestny organ

1.5. Prijemca
Meno

Adresa
PsC
Tel.6.

1.6.

1.7. Krajina pévodu ISO kéd | 1.8. Regién (oblast) Kéd

pévodu

ISO kéd

1.9. Krajina uréenia 10.

1.11. Miesto pévodu

Meno Schval'ovacie &islo

Adresa

l.12.

1.13. Miesto naloZenia

1.14. Datum odjazdu

1.15. Dopravny prostriedok

Lietadlo [J
Auto [

Lod
Iné 1

Zelezniény vagon [

Identifikacia:
Odkazy na doklady:

1.16. Vstupné stanoviste hraniénej kontroly v EU

1.18. Opis komodity

1.19. Kdd tovaru (CN kod)
03 07

1.20. MnozZstvo

1.21. Teplota produktov

Teplota prostredia [] Chladné [

1.22. Poget balenf
Mrazené []

1.23. Oznacenie kontajnera/Cislo plomby

1.24. Druh balenia

1.25. Komodity su osvedéené na

Ludska spotreba []

1.26.

1.27. Za dovoz alebo prijem do EU

1.28. Oznacenie komodity

Druh
(Vedecky nazov)

Cislo schvalenia podniku
Vyrobny podnik

Poget baleni Cista hmotnost
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KRAJINA Zivé lastdrniky, ostnatokoZce, plastovce a morské ulitniky
Il Veterinarne potvrdenie Il.a. Referenéné ¢&islo certifikétu ILb.
1.1 (')Potvrdenie o zdravotnej ne$kodnosti pre Zivé lasturniky, ostnatokoZce, plastovce a morské ulitniky
Ja, dolu podpisany, vyhlasujem, Ze som si vedomy prislusnych ustanoveni nariadeni (ES) &. 178/2002, (ES) ¢&. 852/2004, (ES) ¢. 853/2004 a
(ES) &. 854/2004 a osvediujem, Ze vys8ie opisané (4)[Zivé lastarniky] (4)[Zivé ostnatokoZce] (4)[Zivé plastovee] (4)[Zivé morské ulitniky] boli
vyrobené v sllade s poZiadavkami stanovenymi v uvedenych ustanoveniach, predovsetkym, Ze:
— pochédzaju z prevadzkarne(-) realizujlcej(-ich) program zalozeny na zasadach HACCP v sllade s nariadenim (ES) &. 852/2004;
© — boli zbierané, v pripade potreby sadkované a prepravované v sllade s kapitolami | a Il oddielu VIl prilohy Il k nariadeniu (ES) &.
© 853/2004;
‘©
=
’;; — boli spracované, v pripade potreby purifikované a balené v sulade s kapitolami Il a IV oddielu VII prilohy lll k nariadeniu (ES) ¢.
S 853/2004;
: — splifaju zdravotné normy stanovené v kapitole V oddielu VIl prilohy Ill k nariadeniu (ES) & 853/2004 a kritéria stanovené nariadenim (ES)
)§ &. 2073/2005 o mikrobiologickych kritériach pre potraviny;
— boli zabalené, skladované a prepravené v sulade s kapitolami VI a VIl oddielu VII prilohy Ill k nariadeniu (ES) &. 853/2004;
— boli oznadené a opatrené znackou v stlade s oddielom | prilohy Il a kapitolou VII oddielu VII prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/ 2004;
— v pripade zberu hrebenatiek (pectinidae) mimo Klasifikovanych produkénych oblasti spifiajli $pecifické poziadavky ustanovené v kapitole
IX oddielu VII prilohy Ill k nariadeniu (ES) &. 853/2004; a
— boli Uspesne podrobené Uradnym kontrolam stanovenym v prilohe Il k nariadeniu (ES) &. 854/2004.
1.2 (®)()Potvrdenie o zdravotnej neskodnosti pre Zivé lastirniky pochadzajuce z akvakultiry
L1121 ()(*[Poziadavky na druhy vnimavé na bonamiézu (Bonamia exitiosa), perkinsézu (Perkinsus marinus) a mikrocytézu (Microcytos
mackini)
Ja, dolu podpisany uradny indpektor, tymto osvedéujem, Ze Zivé lastirniky uvedené v Gasti | tohto certifikatu:
(%)pochadzajul z krajiny/teritéria, zény alebo priestoru vyhlasenej prislugnym organom mojej krajiny za oblast bez vyskytu (4)[Bonamia
exitiosa] (4)[Perkinsus marinus] (4)[Mikrocytos mackini] v stlade s kapitolou VIl smernice 2006/88/ES alebo prislugnymi normami OIE,
— kde prisluéné nakazy podliehaju oznamovacej povinnosti prislusnym organom a spravy o podozreni na infekciu sa musia bezodkladne
presetrit prislusnymi organmi, a
— kazdé uvedenie druhov vnimavych na prislusné choroby pochadza z oblasti, ktora bola vyhlasena za oblast bez vyskytu nakazy.]
122  @)(*IPoziadavky tykajice sa druhov vnimavych na marteiliézu (Marteilia refringens) bonamiézu (Bonamia ostreae) uréené &len-
skému §tatu, zéne alebo priestoru, ktory je vyhldseny za oblast bez vyskytu tychto chordb alebo je predmetom programov
dohl'adu alebo eradikacie prislus$nej choroby
Ja, dolu podpisany Uradny inspektor, tymto osvedéujem, Zze uvedené Zzivé lastimiky:
(®)pochadzaju z krajiny/teritéria, zény alebo priestour vyhlasenej prislugnym orgdnom mojej krajiny za oblast bez vyskytu (%)[Marteilia
refringens] (4)[Bonamia ostreae] v silade s kapitolou VIl smernice 2006/88/ES alebo prislugnymi normami OIE,
(i) kde prislusné nakazy podliehaju oznamovacej povinnosti prislusnym organom a spravy o podozreni na infekciu sa musia bezodkladne
presetrit Gradnymi Gtvarmi, a
(i) kazdé uvedenie druhov vnimavych na prisluné choroby pochadza z oblasti, ktora bola vyhlasena za oblast bez vyskytu nakazy.]
1.2.3  Poziadavky na prepravu a oznacovanie
Ja, dolu podpisany Uradny inSpektor, tymto osvedéujem, ze:
1.2.3.1 uvedene Zivé lastirniky s drzané v podmienkach, vratane kvality vody, ktoré nemenia ich zdravotny stav;
1.2.3.2 prepravny kontajner alebo plavidlo bolo pred naloZenim vygistené a dezinfikované alebo este nebolo pouZité; a
1.2.3.3 zasielka je oznadena &itatelnym oznadenim na vonkaj$ej strane mikro kontajnera alebo v pripade prepravy plavidlom, v zozname lodného
nakladu, pri¢om obsahuje prisludné informacie uvedené v koldnkach 1.7 az .11 casti | tohto certifikatu, a toto prehlasenie:
\Zivé lastirniky uréené na l'udsku spotrebu v Spolodenstve'.
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KRAJINA Zivé lastarniky, ostnatokozce, plastovce a morské ulitniky
II. Veterinarne potvrdenie Il.a. Referencné &islo certifikatu Il.b.

Poznamky

Cast I:

— Odkaz na kolénku 1.8: Regién pévodu: Uvedte oblast produkcie.
— Odkaz na kolénku 1.11: Miesto pévodu: meno a adresa odosielajlice] prevadzkarne.

— Odkaz na kolénku 1.15: Registracné &islo (Zelezniéné vozne alebo kontajnery a nakladné auta), éislo letu (lietadlo) alebo nézov (lod). V pripade
vykladania alebo opétovného nakladania treba poskytnit samostatné informacie.

— Odkaz na koldnku 1.23: Oznacenie kontajnera/gislo plomby: Ak je k dispozicii sériové &islo pecate, je potrebné ho uviest.

— Odkaz na kolonku 1.28: Vyrobny zavod: zahfria distribuéné centrum, purifikacné stredisko.

Cast II:

(") Cast I1.1 sa neuplatriuje na krajiny, ktoré vyZaduju osobitné poziadavky na udelovanie veterinarnych potvrdeni ustanovené v dohodéch o rovnocen-
nosti alebo inych pravnych predpisoch Spologenstva.

(®) Cast 1.2 sa neuplatfiuje na:

a) nezivotaschopné lasturniky, teda lastirniky, ktoré uz nedokazu prezit v pripade, Ze sa vrétia do prostredia, z ktorého boli ziskané,

b) Zzivé lasturniky, ktoré su umiestnené na trh na ludsku spotrebu bez d'alieho spracovania za predpokladu, ze st balené ako maloobchodny tovar v
sllade s ustanoveniami pre takéto balenie v nariadeni (ES) ¢. 853/2004,

c) zivé lastirniky uréené do spracovatel'skych podnikov povolenych podla élanku 4 ods. 2 smernice 2006/88/ES, alebo do distribuénych centier,
purifikaénych stredisk alebo podobnych zariadeni vybavenych systémom &istenia odpadovych véd, ktory je schopny inaktivovat prislusné pato-
gény alebo kde odpadova voda podlieha inym druhom Upravy, ktoré znizuja riziko prenosu choréb do prirodnych véd na prijatelna droven,

d) zivé lastirniky uréené na dalSie spracovanie pred ludskou spotrebou bez do¢asného skladovania v mieste spracovania a balené a oznacené na
tento Ucel podlia nariadenia (ES) ¢. 853/2004.

(@) Casti 1.2.1 a 11.2.2 sa uplatiuju iba na druhy vnimavé na jednu alebo viac choréb uvedenych v nézve. Vnimavé druhy sa uvadzaju v prilohe IV k
smernici 2006/88/ES.

() Nehodiace sa preskrtnite.

(%) Pre zasielky druhov vnimavych na Bonamia exitiosa, Perkinsus marinus a Microcytos mackini sa musi toto prehldsenie uschovat k prepusteniu
zasielky do ktorejkolvek dasti Spolodenstva.

(®) K prepusteniu zasielky do &lenského &tatu, zény alebo priestoru (kolénky certifikatu 1.9 a 1.10 &asti 1), ktory je vyhlaseny za oblast bez vyskytu
Marteilia refringens alebo Bonamia ostreae alebo sa v nich uplatiuje program dohladu alebo eradikécie v sulade s ¢lankom 44 ods. 1 alebo 2
smerice 2006/88/ES sa musi jedno z tychto prehlaseni uschovat v pripade, Ze zasielka obsahuje druhy vnimavé na chorobu(y), na ktori(é) s
vztahuje Statdt oblasti bez nékazy alebo program. Udaje o Statite choroby v jednotlivych hospodarstvach a chovnych oblastiach mékkysov v
Spolodenstve st dostupné na http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/aquaculture/index_en.htm

— Farba pediatky a podpisu sa musi odliSovat od farby ostatnych Udajov uvedenych v potvrdeni.

Uradny ingpektor
Meno (velkymi tlaéenymi pismenami): Kvalifikacia a titul:
Datum: Podpis:

Pediatka:
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CAST B
VZOR DODATOCNEHO ZDRAVOTNEHO OSVEDCENIA SPRACOVA-

NYCH LASTURNIKOV PATRIACICH K DRUHOM ACANTHOCARDIA
TUBERCULATUM

Uradny indpektor tymto osvedGuje, Ze spracované lastirniky druhu Acantho-

1. boli zbierané v produkénych oblastiach jasne vymedzenych, monitorovanych
a schvalenych prislusnymi orgdnmi na ucely rozhodnutia Komisie
2006/766/ES (') a hladina PSP v jedlych Castiach tychto mikkySov je niZSia
ako 300 pg/100 g;

2. boli prepravované v kontajneroch alebo vozidlach zapecatenych prislusnymi
organmi priamo do prevadzkarne:

(ndzov a schvalovacie ¢islo prevadzkarne, osobitne povolenej prisluSnym
organom na vykonavanie ich oSetrenia);

3. boli pocas prepravy do tejto prevadzkarne sprevadzané dokladom vystavenym
prislusnym organom, ktory schval'uje dopravu, osvedcuje povahu a mnozstvo
produktu, oblast’ povodu a prevadzkaren urcenia;

4. boli v sulade s prilohou k rozhodnutiu 96/77/ES podrobené tepelnému oset-
reniu;

5. neobsahuju takt hladinu PSP, ktorti je mozné zistit’ biologickym pokusom, ¢o
dokazuje(-u) prilozeny(-¢) analyticky(-¢) zdznam(-y) o skuske vykonanej na
kazdej davke zahrnutej do zasielky, na ktori sa toto osvedCenie vztahuje.

Uradny indpektor tymto osveduje, Ze prislusny organ overil, e vlastné zdra-
votné kontroly zavedené prevadzkariiou uvedené v bode 2 sa osobitne uplatiuji
pri tepelnom oSetreni uvedenom v bode 4.

Podpisany tradny in$pektor tymto vyhlasuje, Ze si je vedomy ustanoveni rozhod-
nutia 96/77/ES a ze prilozeny(-¢) analyticky(-¢) zaznam(-y) o sktske zodpove-
da(-0) skaskam vykonanym na produktoch po ich spracovani.

Uradny in3pektor
Meno (velkymi pismenami): Kvalifikacia a funkcia:
Datum Podpis:
Peciatka:

YM10

(") Pozri stranu 53 tohto uradného vestnika.
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Dodatok VII k prilohe VI

VZOROVY DOKLAD, KTORY MA PODPISAT KAPITAN A KTORY JE SPRIEVODNYM DOKLADOM PRI
DOVOZE MRAZENYCH PRODUKTOV RYBOLOVU DO EUROPSKEJ UNIE PRIAMO Z MRAZIAREN-

SKEJ LODE
I.1. Odosielatel 1.2. Referencné dislo osvedcenia l.2.a.
Nazov 13,
Adresa
1.4.
PsSC
< Tel.
2
% 1.5.  Prijemca 1.6.
'“:" Nazov
8
8 Adresa
°
o
° PSC
2
3 Tel.
=1
= |1.7. Krajina pévodu Kéd ISO 1.8. 1.9. Krajina uréenia Koéd ISO 1.10.
J
0Q
1.11. Miesto pévodu l.12.
Nazov Cislo schvalenia
1.13. 1.14.
1.15. 1.16. Vstupna hraniéna in§pekéna stanica v EU
117.
1.18. 1.19. Kéd komodity (kéd HS)
1.20. MnozZstvo
.21, 1.22. Podet baleni
1.23. 1.24. Druh balenia
1.25. Komodity st osveddéené na:
fudskd spotrebu [
1.26. 1.27. Na dovoz alebo prijem do EU O
1.28. Oznacenie komodit
Druh Pocet baleni Cista hmotnost
(vedecky nazov)
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KRAJINA

Produkty rybolovu

1.(bis)

Dal$ie informécie:
Rybolovna(-é) zéna(-y):

Cislo IMO/LIoyd's (ak je vydané) alebo volacia znacka plavidia:

Obdobie rybolovu: Datum zadatia: .../.../... Datum ukonéenia: .../.../...

Cast II: Osvedéovanie

1.1,

Poznémky, &ast I:

Zdravotné osveddcenie Il.a. Referenéné &islo osveddenia Il.b.

Potvrdenie o zdravotnej neskodnosti

Ja, dolupodpisany/-a, vyhlasujem, ze:

— plavidlo sa nachadza na zozname plavidiel, z ktorych je povoleny dovoz do Eurdpskej Unie (je ,na zozhame EU‘);
— plavidlo mé program zalozeny na zasadach HACCP na Udely obmedzenia rizika;

— dast plavidla, kde sa zaobchadza s produktmi rybolovu, zariadenie, kontajnery a chladiarne na produkty rybolovu st udrziavané v
Gistote a v dobrom stave;

— produkty rybolovu boli chranené pred kontaminaciou a G¢inkami sinka alebo inym zdrojom tepla ¢o najskér potom, ako sa dostali na
palubu, a zaobchadzalo sa s nimi takym sposobom, aby sa prediglo ich pomliazdeniu alebo inému poskodeniu;

— produkty rybolovu neboli kontaminované palivom, odpadovou vodou ani $kodcami;

— zabitie, vykrvenie, oddelenie hlav, pitvanie, odstrafiovanie plutiev sa vykonali hygienicky ¢o najskér po vylove a produkty sa ihned
dokladne umyli; vnitornosti a ¢asti, ktoré by mohli predstavovat nebezpedenstvo pre verejné zdravie, sa o najrychlejsie odstranili a
uchovavali sa oddelene od produktov urdenych na ludsku spotrebu.

— ako alternativa pitnej vody bola pri manipuléacii s produktmi rybolovu a pri ich umyvani pouzita iba &istd morska voda;

— produkty rybolovu presli vizualnou prehliadkou na Ucely zistenia viditelnych parazitov a produkty rybolovu, ktoré su zjavne konta-
minované parazitmi, sa neumiestriuji na trh na fudsku spotrebu;

— zmrazenie sa vykonalo hygienicky o najskér po vylove;

— mrazené produkty rybolovu boli uchovavané pri teplote najviac — 18 °C vo vSetkych ¢astiach produktu; okrem celych ryb pévodne
zmrazenych v solnom roztoku uréenych na vyrobu konzervovanych potravin, ktoré sa mézu uchovavat pri teplote najviac - 9 °C.*

— mrazené bloky boli pred vykladkou hygienicky a primerane zabalené;

— balenia boli oznaéené identifikaénou znac¢kou uvadzajlicou &islo schvélenia mraziarenskej lode a tat, pod ktorého vlajkou lod
plava;

— baliaci material nie je zdrojom kontaminacie a bol skladovany takym spdsobom, Ze nebol vystaveny riziku kontaminacie.

— Kolénka I.1: Meno a adresa, (ulica, mesto a regién/oblast/stat), telefénne a faxové disla alebo emailové adresy majitela plavidla/
osoby zodpovednej za plavidlo.

— Koldnka 1.2: Jednoznacné &islo dokladu podla klasifikacie v prislusnej krajine.
— Kolénka |.5:
Meno a adresa (ulica, mesto a PSC)

— fyzickej alebo pravnickej osoby, ktorej sa zasielka dovaza priamo do ¢lenského $tatu uréenia.
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KRAJINA

Produkty rybolovu

— Kolénka 1.7: Krajina, pod ktorej viajkou plava plavidlo vydavajuce tento doklad.

— Kolénka 1.11:
&lankom 12 nariadenia (ES) ¢. 854/2004.

— Kolénka 1.19:
— Kolénka 1.20:
— Kolénka 1.22:
— Kolénka 1.25:
— Kolénka 1.27:

— Kolénka 1.28:

Nazov a &islo schvalenia mraziarenskej lode, z ktorej sa priamo dovazaju produkty rybolovu, uvedené v sllade v

Uvedte prislusny kod harmonizovaného systému (HS) Svetovej colnej organizacie podia kapitoly 03.03.
Celkova &istd hmotnost v kg ako sudet podlia kolonky 1.28.

Sucet podlia kolonky 1.28.

Oznadte policko ,ludsku spotrebu’.

Oznaéte poli¢ko, ak je koneénym miestom uréenia EU.

Uvedte vedecké nazvy réznych druhov, pocet ich baleni a &istll hmotnost.

Kapitan mraziarenskej lode

Meno (velkymi tiagenymi pismenami):

Datum:

Peciatka:

Podpis:
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PRILOHA VIA

METODY TESTOVANIA SUROVEHO MLIEKA A TEPELNE
OSETRENEHO MLIEKA

KAPITOLA 1

STANOVENIE CELI§OVEHO POCTU MIKROORGANIZMOV
A POCTU SOMATICKYCH BUNIEK

1. Pri kontrole dodrzania kritérii stanovenych v casti III kapitoly I oddielu IX
prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 je nutné uplatiiovat’ ako referencné
metody tieto normy:

a) EN/ISO 4833 pre celkovy pocet mikroorganizmov pri teplote 30 °C;
b) ISO 13366-1 pre pocet somatickych buniek.

2. Je pripustné pouzivanie alternativnych analytickych metod:

a) Pre celkovy pocet mikroorganizmov pri teplote 30 °C, ked su metody
validované referencnou metédou uvedenou v bode 1 pism. a) v stlade
s protokolom stanovenym normou EN/ISO 16140 pripadne inymi podob-
nymi medzinarodne akceptovanymi protokolmi.

Predovsetkym prepocitavaci vztah medzi alternativnou metoédou a refe-
ren¢nou metodou v bode 1 pism. a) je stanoveny podl'a normy ISO 21187.

b

=

Pre pocet somatickych buniek, ked” s metédy validované referencnou
metodou uvedenou v bode 1 pism. b) v stlade s protokolom stanovenym
normou ISO 8196 a ked’ sa vykonavaju v sulade s normou ISO 13366-2
pripadne inymi podobnymi medzinarodne akceptovanymi protokolmi.

KAPITOLA 11
STANOVENIE AKTIVITY ALKALICKEJ FOSFATAZY

1. Pri stanovovani aktivity alkalickej fosfatazy je nutné uplatiiovat’ normu ISO
11816-1 ako referencnti metddu.

2. Aktivita alkalickej fosfatazy je vyjadrena v milijednotkach aktivity enzymov
v prepocte na jeden liter (mU/l). Jednotka aktivity alkalickej fosfatazy je
mnozstvo enzymu alkalickej fosfatazy, ktoré katalyzuje premenu 1 mikromolu
substratu za jednu minutu.

3. Vysledok testu alkalickej fosfatdzy sa povazuje za negativny, ak aktivita
kravského mlieka neprevysuje 350 mU/L

4. Vyuzitie alternativnych analytickych metod je pripustné, len ak st takéto
metody validované referenénou metdodou uvedenou v bode 1 v stlade s medzi-
narodne uznavanymi protokolmi.
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PRILOHA VIB

POZIADAVKY  UPLATNITELNE NA  URADNE KONTROLY
V PRIPADE PREHLIADKY MASA

1. Na ucely tejto prilohy sa uplatiiuji tieto definicie:

a) ,kontrolované podmienky ustajnenia a integrované systémy chovu® zname-
naju druh chovu, pri ktorom sa zvierata chovaji v podmienkach splnaju-
cich kritéria ustanovené v dodatku;

b) ,,mlady hovédzi dobytok* znamena hovadzi dobytok bez rozdielu pohlavia,
ktory nie je star$i ako 8 mesiacov;

¢) ,,mladd ovca“ znamena ovca bez rozdielu pohlavia, ktora nema Zziadne
prerezané trvalé rezaky a ktord nie je starSia ako 12 mesiacov;

d) ,,mlada koza“ znamena koza bez rozdielu pohlavia, ktora nie je star$ia ako
6 mesiacov;

e) ,stado“ je zviera alebo skupina zvierat drzanych v chove ako epidemiolo-
gicka jednotka; ak sa v chove chova viac ako jedno stado, kazdé z tychto
stad tvori samostatni epidemiologickt jednotku;

f) ,.chov* je akdkol'vek prevadzkaren, stavba alebo v pripade farmy vo
vol'nej prirode akékol'vek miesto nachadzajuce sa na uzemi toho istého
Clenského Statu, na ktorom su zvieratd drzané, chované alebo sa s nimi
manipuluje;

~

,prevadzkaren vykonavajuca diskontinudlne zabijanie zvierat alebo
¢innosti manipulacie so zverou®, je bitunok alebo prevadzkaren na mani-
pulaciu so zverou, ktoré st urcené prislusnym orgdnom na zaklade analyzy
rizika a v ktorych sa najmi Cinnosti zabijania zvierat alebo manipulacie so
zverou nevykonavaju bud’ po cely pracovny den, alebo pocas po sebe
nasledujucich pracovnych dni tyzdna.

g

2. Prehliadky post mortem v prevadzkarniach vykonavajucich diskontinualne
zabijanie zvierat alebo ¢innosti manipulacie so zverou.

a) V stlade s bodom 2 pism. b) kapitoly II oddielu III prilohy I k nariadeniu
(ES) ¢. 854/2004 modze prislusny organ rozhodnut, ze tiradny veterinarny
lekar nemusi byt cely ¢as pritomny pocas prehliadky post mortem za
predpokladu, ze st splnené tieto podmienky:

i) prislusnd prevadzkaren je prevadzkarnou, ktora vykonava diskontinu-
alne zabijanie zvierat alebo ¢innosti manipulacie so zverou a ktora ma
dostatocné zariadenia na skladovanie misa vykazujiceho anomalie,
a to az dovtedy, kym sa nemdze vykonat konec¢na prehliadka post
mortem Gradnym veterinarnym lekarom;

ii) prehliadku post mortem vykonava Uradny veterinarny asistent;

iii) Gradny veterinarny lekar je pritomny v prevadzkarni najmenej raz za
deni, ked’ prebiehajii alebo uz prebehli ¢innosti zabijania zvierat;

iv) prislusny organ zaviedol postup pravidelného hodnotenia vykonu urad-
nych veterinarnych asistentov v tychto prevadzkarniach, ktory zahffa:

— monitorovanie individualneho vykonu,

— overenie dokumentacie so zretelom na zistenia pocas prehliadky
a porovnanie s prislusnymi telami,

— kontroly tiel v sklade.
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VY M2
b) Pri analyze rizika vykonanej prislusnym organom podla bodu 1 pism. g)
na Ucely urcenia prevadzkarni, ktoré mozu vyuzivat’ vynimku ustanovent
v bode 2 pism. a), sa zohl'adiiujii najmene;j tieto prvky:
i) pocet zvierat zabitych alebo s ktorymi sa manipuluje za hodinu alebo
za den;
i) druh a trieda zabitych zvierat alebo zvierat, s ktorymi sa manipuluje;
iii) kapacita prevadzkarne;
iv) vykon ¢innosti zabijania zvierat alebo manipulacie s nimi v minulosti;
v) ucinnost’ akychkol'vek dopliujicich opatreni v potravinovom retazci
prijatych na zarucenie bezpecnosti potravin pri obstaravani zvierat na
zabijanie;
vi) ucinnost’ zavedené¢ho systému zalozeného na HACCP;
vil) zaznamy z auditu;
viii) minulé zaznamy prislusného organu o prehliadkach ante mortem
a post mortem.
3. Poziadavky na prehliadku médsa na zaklade rizika bez narezévania.
VM8
YM2

b) Odchylne od osobitnych poziadaviek kapitol I a II oddielu IV prilohy I k
nariadeniu (ES) ¢. 854/2004 sa mozu postupy prehliadky post mortem
mladého hoviddzieho dobytka, oviec a kbéz obmedzit na vizualnu
prehliadku s obmedzenym prehmatanim za predpokladu, ze s splnené
tieto podmienky:

i) prevadzkovatel potravinarskeho podniku zabezpecuje, ze mlady
hovédzi dobytok sa chova v kontrolovanych podmienkach ustajnenia
a v integrovanom systéme chovu podla dodatku k tejto prilohe;

ii) prevadzkovatel potravinarskeho podniku zabezpecuje, ze mlady
hovédzi dobytok sa chova v stdde uradne uznanom za stado bez
vyskytu tuberkuldzy hovidzieho dobytka;

iii) prevadzkovatel' potravinarskeho podniku nevyuziva prechodné opatre-
nia, pokial’ ide o informacie o potravinovom retazci ustanovené
v ¢lanku 8 nariadenia (ES) ¢. 2076/2005;
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iv) prislusny organ vykonava alebo nariaduje na zaklade analyzy rizika
nebezpecenstiev pre potraviny, ktoré su pritomné u zivych zvierat
a ktoré st zavazné na Urovni chovu, pravidelné sérologické a/alebo
mikrobiologické monitorovanie vybraného poctu zvierat;

v) prehliadka mladého hovddzieho dobytka post mortem vzdy zahiha
prehmatanie zahltanovych, prieduskovych a mediastinalnych miazgo-
vych uzlin.

c) V pripade zistenia akejkol'vek anomalie sa telo a vedlajsie jatocné
produkty podrobuju tUplnej prehliadke post mortem podla kapitol 1 a II
oddielu IV prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004. Prislusny organ vsak
moze na zaklade analyzy rizika rozhodnat, ze méso s ur€itymi menSimi
anomaliami definovanymi prislusnymi organmi, ktoré nepredstavujt riziko
pre zdravie zvierat ani pre zdravie l'udi, sa nemusi podrobovat uplnej
prehliadke post mortem.

d

=

Mlady hovidzi dobytok, ovce a kozy a odstavéata, ktoré nejda na bitinok
priamo z chovu, v ktorom sa narodili, sa m6zu pred odoslanim na bitinok
prilezitostne presunit’ do iného chovu (na tucely chovu alebo vykrmu).
V takychto pripadoch:

i) sa pre mlady hovédzi dobytok, ovce alebo kozy medzi chovom pdovodu
a chovom ur¢enym na chov alebo vykrmovanie, ako aj medzi tymito
chovmi a bitinkom mézu vyuzit’ regulované strediska zhromazd’ovania;

ii) vysledovatelnost’ sa zabezpe€uje na tGrovni jednotlivého zvierata alebo
davky zvierat.

4. Dopliujuca poziadavka na prehliadku post mortem v pripade neparnokopyt-
nikov.

a) Cerstvé miso z neparnokopytnikov chovanych v krajinach, ktoré nie su
bez soplavky, sa v sulade s ¢lankom 2.5.8.2. Kdodexu zdravia suchozem-
skych zvierat Svetovej organizacie pre zdravie zvierat neuvadza na trh,
s vynimkou pripadu, ked takéto méso pochadza z neparnokopytnikov
vySetrenych na soplavku v stlade s bodom D kapitoly IX oddielu IV
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004.

b) Cerstvé miso z neparnokopytnikov, u ktorych bola diagnostikovana
soplavka, sa posudzuje ako nepozivatelné pre ludska spotrebu podla
bodu D kapitoly IX oddielu IV prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004.
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Dodatok k prilohe VIB

Na ucely tejto prilohy ,kontrolované podmienky ustajnenia a integrované
systémy chovu znamenajli, ze prevadzkovatel' potravinarskeho podniku musi
splnat’ tieto kritéria:

a) Vsetko krmivo sa ziskalo zo zariadenia, ktoré vyraba krmivo v sulade s pozia-

davkami podla ¢lankov 4 a 5 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 183/2005 (*); ak sa zvieratim ako krmivo dédva objemové krmivo alebo
pol'nohospodarske plodiny, toto krmivo alebo plodiny by sa mali primerane

osetrit’ a podl'a moznosti vysusit' a/alebo peletovat’.

b) Ak je to mozné, uplatiuje sa turnusovy systém ,,vSetko dnu/vsetko von®. Ak
su do stada privedené zvieratd, musia sa drzat’ v izolacii tak dlho, ako to
vyzaduji veterinarne sluzby, aby sa zabranilo zavleceniu chordb.

Ziadne zo zvierat nemé pristup k vonkajsim zariadeniam s vynimkou pripadu,
ked’ prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku méze analyzou rizika prislus-
nému organu uspokojivo preukazat, ze Cas, zariadenia a okolnosti vonkaj-
Sicho vybehu nepredstavuju nebezpecenstvo zavleCenia choroby do stada.

C

~—

d) K dispozicii st podrobné informdacie o zvieratdich od ich narodenia az po
zabijanie a o podmienkach ich chovu stanovené v oddiele III prilohy II
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004.

e) Ak sa zvieratam poskytuje podstielka, predchadza sa vyskytu alebo zavleceniu
choroby primeranym oSetrenim materialu podstielky.

f) Zamestnanci chovu splitaji vieobecné hygienické ustanovenia stanovené
v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 852/2004.

~

St zavedené postupy na kontrolu vstupu do priestorov, v ktorych sa drzia
zvierata.

g

h) Chov neposkytuje zariadenia pre turistov, ani na kempovanie, s vynimkou
pripadu, ked” prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku méze analyzou rizika
prislusnému organu uspokojivo preukazat, ze zariadenia su dostato¢ne odde-
lené od jednotiek uréenych na chov zvierat, aby nebol mozny priamy ani
nepriamy kontakt medzi l'ud'mi a zvieratami.

i) Zvieratd nemaju pristup k skladkam odpadu ani k odpadkom z domécnosti.
j) Je zavedeny plan ochrany proti $kodcom a kontroly $kodcov.

k) Nepouziva sa silazované krmivo, s vynimkou pripadu, ked’ prevadzkovatel
potravinarskeho podniku méze analyzou rizika prislusnému organu uspoko-
jivo preukazat, ze krmivom sa nemdze na zvierata preniest’ ziadne nebezpe-
censtvo.

1) Odpadova voda ani sediment z Cistiarni odpadovych vod sa nevypustaju do
oblasti, do ktorych maji zvierata pristup, ani sa nepouzivaji na hnojenie
pastvin sluziacich na pestovanie plodin urenych na kfmenie zvierat,
s vynimkou pripadu, ked” sa primerane oSetria k spokojnosti prislusného
organu.

(") U. v. EU L 35, 8.2.2005, s. 1.
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PRILOHA VII
ZMENY A DOPLNENIA K NARIADENIU (ES) ¢. 853/2004
Prilohy II a III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 sa menia a dopliaju takto:
1. Priloha IT oddiel I ¢ast B sa meni a dopliia takto:
a) V bode 6 sa druhy pododsek nahradza takto:

»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.*

b) Bod 8 sa nahradza takto:

8. Ak sa uplatiuje v prevadzkarni nachadzajiicej sa v SpolocCenstve,
znacka musi mat ovalny tvar a musi obsahovat’ skratku CE, EC,
EF, EG, EK, EY, ES, EU, EK, EB alebo WE.“

2. Priloha III sa meni a dopliia takto:
a) V oddiele I kapitola IV sa bod 8 nahradza takto:

,,8. Okrem oSipanych, hlav oviec, koz a teliat a koncatin hovédzieho
dobytka, oviec a kdz musia byt tela a iné Casti tela ur¢ené na l'udsku
spotrebu Uplne stiahnuté z koze. S hlavami a koncatinami sa musi
manipulovat’ takym spdsobom, aby sa zamedzilo kontamin4cii.*

b

=

Do prilohy II sa vklada tato kapitola VII:

LKAPITOLA VII: LATKY NA RETENCIU VODY

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov musia zabezpedit, aby hydi-
nové maiso, ktoré bolo osetrené Specificky tak, aby sa podporila retencia
vody, nebolo umiestnené na trh ako Cerstvé méso, ale ako mésové
pripravky alebo aby bolo pouzité na vyrobu spracovanych vyrobkov.*

¢) V oddiele VIII kapitoly V casti E sa bod 1 sa nahradza takto:

,, 1. Produkty rybolovu ziskané z jedovatych ryb tychto c¢eladi sa nesmu
uvadzat’ na trh: Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae a Canthigaste-
ridae. Cerstvé, pripravené alebo spracované produkty rybolovu
patriace do ¢elade Gempylidae, najma Ruvettus pretiosus a Lepidocy-
bium flavobrunneum, moézu byt uvedené na trh len v balenej forme
v priamom alebo druhom obale a musia byt’ vhodne oznacené tak, aby
spotrebitel'ovi poskytli informacie o metddach pripravy alebo varenia
a o riziku spojenom s pritomnost'ou latok s nepriaznivymi gastrointes-
tinalnymi ucinkami. Na etikete musi byt okrem bezného nazvu
uvedeny aj vedecky nazov.*

d) Oddiel IX sa meni a dopina takto:

i) 'V kapitole I podkapitole II ¢asti B odseku 1 sa pism. e) nahradza
takto:

,€) sa pripravky na pondranie alebo sprejovanie strukov pouzivali iba
po povoleni alebo registracii v sulade s postupmi ustanovenymi
v smernici Europskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara
1998, tykajucimi sa uvadzania biocidnych vyrobkov na trh (*).

(*) U. v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1.
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ii) 'V kapitole II podkapitole II sa bod 1 nahradza takto:

,l. Ak sa surové mlieko alebo mlie¢ne vyrobky tepelne osetruji,
musia prevadzkovatelia potravinarskych podnikov zabezpecit,
aby toto o3etrenie spihalo poziadavky ustanovené v kapitole XI
prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 852/2004. V pripade pouzivania
nasledujiicich procesov musia najmé zabezpegit, aby tieto spinali
uvedené Specifikacie:

a) Pasterizacia sa dosiahne oSetrenim zahfiiajucim

i) vysoku teplotu na kratky &as (najmenej 72 °C na 15
sekund);

i) nizku teplotu na dlhy ¢as (najmenej 63 °C na 30 minut)
alebo

iii) akakol'vek ini kombinaciu podmienok cEasu/teploty
s cielom dosiahnut’ rovnocenny uéinok,

tak, aby vyrobky vykazovali — tam, kde to pripadd do
uvahy — negativhu reakciu na alkalicky fosfatazovy test
bezprostredne po takomto osetreni.

b) Osetrenie ultravysokou teplotou (UHT) sa dosiahne oSetrenim

i) zahfajucim trvalé pridenie tepla pri vysokej teplote na
kratky cas (najmenej 135 °C v kombinacii s vhodnou
dobou vydrze) tak, aby sa v oSetrenom vyrobku nenacha-
dzali ziadne zivotaschopné mikroorganizmy alebo spory
schopné rastu v oSetrenom vyrobku, ak sa vyrobok ucho-
vava v aseptickom uzatvorenom kontajneri pri teplote okoli-
tého prostredia, a

ii) dostatocnym na zabezpecenie toho, aby vyrobky zostali
mikrobiologicky stabilné po inkubacii po dobu 15 dni pri
teplote 30 °C v uzatvorenych kontajneroch alebo po dobu 7
dni pri teplote 55 °C v uzatvorenych kontajneroch alebo po
akomkol'vek inom spdsobe, ktorym sa preukaze, ze bolo
uplatnené vhodné tepelné oSetrenie.*

e) V oddiele X sa kapitola I meni a dopliia takto:
i) V casti III sa bod 5 nahradza takto:

5. Po vytléeni sa musi kazda sucast’ tekutych vajec ¢o najskor spra-
covat’ tak, aby sa eliminovali mikrobiologické nebezpecenstva
alebo aby sa znizili na prijatelnd Groven. Davka, ktora nebola
dostatocne spracovana, sa moéze okamzite opédtovne spracovat’
v rovnakej prevadzkarni, ak sa po tomto spracovani stane vhodnou
na l'udska spotrebu. Ak sa zisti, ze davka nie je vhodna na T'udsku
spotrebu, musi sa denaturovat tak, aby sa zaistilo, Zze nebude
pouzita na Pudsku spotrebu.*

ii) V Casti V sa bod 2 nahradza takto:

2. V pripade tekutych vajec musia byt na etikete uvedenej v bode 1
uvedené aj slova: nepasterizované tekuté vajcia — urcené na oset-
renie v mieste urCenia a vyznafeny datum a hodina vytlkania.”

f) Do oddielu XIV sa vklada tato kapitola V:

KAPITOLA V: OZNACOVANIE

Priame obaly a druhé obaly obsahujice zelatinu musia byt oznacené
slovami zelatina vhodnd na l'udska spotrebu a musi byt na nich vyznaceny
datum pripravy.
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PRILOHA VIII

ZMENY A DOPLNENIA NARIADENIA (ES) ¢. 854/2004

Prilohy I, I a III k nariadeniu (ES) & 854/2004 sa menia a dopliaju takto:
1. V prilohe I oddielu I kapitole III sa bod 3 meni a doplia takto:
a) v pism. a) sa druhy pododsek nahradza takto:

LBE, CZ, DK, DE, EE, GR, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT,
NL, AT, PL, PT, SL SK, FI, SE a UK.“

b) pism. c) sa nahradza takto:

,,¢) ak sa aplikuje na bitunku v ramci Spolocenstva, na znacke musi byt
uvedena skratka CE, EC, EF, EG, EK, ES, EU, EK, EB alebo WE.*

2. V prilohe II kapitole II casti A sa body 4 a 5 nahradzaju takto:

4. Prislusny organ moze klasifikovat ako oblasti triedy B tie oblasti,
z ktorych sa mozu zivé lasturniky zberat' a uvadzat' na trh na Tudska
spotrebu iba po oSetreni v purifikacnom stredisku alebo po opakovanom
sadkovani tak, aby spiiali zdravotné normy uvedené v odseku 3. Zivé
lasturniky z tychto oblasti nesmu prekrocit’ hodnotu 4 600E. coli na 100
g misa a intravalvularnej tekutiny. Referenénou metoédou pre tato analyzu
je patskuamavkovy test najpravdepodobnejSicho poctu (MPN) s tromi
riedeniami $pecifikovany v norme ISO 16649-3. Alternativne metody sa
mozu pouzit vtedy, ak st validované voéi tejto referennej metode
v sulade s kritériami uvedenymi v EN/ISO 16140.

5. Prislusny organ moéze klasifikovat’ ako oblasti triedy C tie oblasti,
z ktorych sa mozu zivé lasturniky zberat' a uvadzat na trh na Tudsku
spotrebu iba po oSetreni v purifikacnom stredisku alebo po opakovanom
sadkovani tak, aby spiiali zdravotné normy uvedené v odseku 3. Zivé
lastarniky z tychto oblasti nesmu prekrocit’” hodnotu 46 000E. coli na 100
g misa a intravalvularnej tekutiny. Referen¢nou metédou pre tito analyzu
je patskuamavkovy test najpravdepodobnejsicho poctu (MPN) s tromi
riedeniami Specifikovany v norme ISO 16649-3. Alternativne metody sa
moézu pouzit' vtedy, ak su validované voci tejto referencnej metode
v stlade s kritériami uvedenymi v EN/ISO 16140.

3. V prilohe III kapitole II ¢asti G sa bod 1 nahradza takto:

,1. Produkty rybolovu ziskané z jedovatych ryb tychto celadi sa nesmu
uvadzat’ na trh: Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae a Canthigasteridae.
Cerstvé, pripravené alebo spracované produkty rybolovu patriace do
celade Gempylidae, najméa Ruvettus pretiosus a Lepidocybium flavobrun-
neum, mozu byt uvedené na trh iba v balenej forme v priamom alebo
v druhom obale a musia byt vhodne oznacené tak, aby spotrebitel'ovi
poskytli informacie o metddach pripravy alebo varenia a o riziku
spojenom s pritomnostou latok s nepriaznivymi gastrointestinalnymi a¢in-
kami. Na etikete musi byt okrem bezné¢ho nazvu uvedeny aj vedecky
nazov.*



