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(Akty, ktoryich uverejnenie je povinné)

NARIADENIE KOMISIE (ES) & 2073/2005

z 15. novembra 2005,

o mikrobiologickych kritériich pre potraviny

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozen{ Eur6pskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin (1), a najma
na jeho ¢ldnok 4 ods. 4 a ¢ldnok 12,

kedZe:

1

Vysokd troven ochrany verejného zdravia je jednym
z hlavnych cielov potravinového préva, tak ako sa
stanovuje v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa
ustanovuji veobecné zdsady a poziadavky potravino-
vého prava, zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin a stanovujii postupy v zdlezitostiach bezpec-
nosti  potravin (.  Mikrobiologické  ohrozenia
v potravindch s hlavnym zdrojom ochoreni z potravin
u ludi.

Potraviny by nemali obsahovat mikroorganizmy ani ich
toxiny ¢i metabolity v mnozstvich, ktoré predstavuji
neprijatelné riziko pre ludské zdravie.

V nariadeni (ES) ¢. 178/2002 sa ustanovuji vieobecné
poziadavky pre bezpecnost potravin, podla ktorych sa
potravina nesmie uviest na trh, ak nie je bezpecnd.
Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov st povinni
stiahnut nebezpe¢né potraviny z trhu. S cielom prispiet
k ochrane verejného zdravia a predist odlisnym vykla-
dom je vhodné ustanovit harmonizované kritérid bez-
pecnosti pre prijatelnost potravin, najmd pokial ide
o pritomnost urcitych patogénnych mikroorganizmov.

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).

()

Mikrobiologické kritérid poskytujii usmernenia pre
prijatelnost potravin a pre procesy ich vyroby, zaobchd-
dzanie s nimi a ich distribtciu. VyuZivanie mikrobiolo-
gickych kritérii by malo predstavovat neoddelitelni
sicast implementdcie postupov zalozenych na HACCP
a dalsich opatreni kontroly hygieny.

Bezpecnost potravin sa zabezpeCuje predovietkym pre-
ventivnym pristupom, ako je napriklad zavedenie zasad
spravnej hygienickej praxe a uplatiiovanie postupov
zalozenych na zdsadich analyzy nebezpecenstiev
a kritickych kontrolnych bodov (HACCP). Mikrobiolo-
gické kritérid mozno pouzit na validdciu a overovanie
postupov HACPP a ostatnych opatreni kontroly hygieny.
Z tychto dovodov je vhodné ustanovit mikrobiologické
kritérid, ktorymi sa vymedzuje prijatelnost procesov, ako
aj mikrobiologické kritérid pre bezpecnost potravin,
v ktorych sa ustanovujd limity, pri prekroceni ktorych sa
potravina bude povazovat za neprijatelne kontamino-
vani mikroorganizmami, pre ktoré su tieto kritérid
stanovené.

V stilade s ¢lankom 4 nariadenia (ES) ¢. 852/2004 st
prevadzkovatelia potravindrskych podnikov povinni
dodrziavat mikrobiologické kritérid. Zahffia to testovanie
na hodnoty ustanovené pre kritérid prostrednictvom
odberu vzoriek, vykondvanie analyz a implementdciu
ndpravnych opatreni v stlade s potravinovym pravom
a pokynmi vydanymi prislusnym orgdnom. Je preto
vhodné stanovif vykondvacie opatrenia tykajice sa
analytickych met6d, v pripade potreby zahfnajicich aj
neistotu merania, planu odberu vzoriek, mikrobiologic-
kych limitov, poctu analytickych jednotiek, ktoré by mali
tymto limitom vyhovovat. Dalej je vhodné stanovit
vykondvacie opatrenia tykajlice sa potravin, na ktoré sa
uplatiiuje kritérium, body potravinového refazca, na
ktoré sa vztahuje kritérium, ako aj ¢innosti, ktoré treba
vykonat pri nesplneni kritéria. Opatrenia, ktoré maji
prijat prevddzkovatelia potravindrskych podnikov, aby
zabezpecili dodrziavanie kritérif, ktorymi je vymedzend
prijatelnost procesu, mozu zahffiat okrem iného kon-
troly surovin, hygieny, teploty a uchovatelnost vyrobku.
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V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/
2004 z 29. aprila 2004 o duradnych kontrolich
uskuto¢novanych na ticely zabezpecenia overenia dodr-
Ziavania potravinového a krmivového préva a predpisov
o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvieratd (') sa
vyzaduje, aby clenské Stity zabezpecili, aby sa dradné
kontroly vykondvali pravidelne na zdklade rizika
a s vhodnou frekvenciou. Tieto kontroly sa maji
vykondvat na vhodnych stupiioch vyroby, spracovania
a distribticie potravin, aby sa zabezpecilo dodrziavanie
kritérii ustanovenych v tomto nariadeni previdzkova-
telmi potravindrskych podnikov.

V ozndmeni Komisie o stratégii Spolocenstva pri
stanovovani mikrobiologickych kritérii pre potraviny (%)
sa uvddza stratégia stanovovania a revizie Kkritérif
pravnych predpisov Spolocenstva, ako aj zdsad vypraci-
vania a uplatiiovania kritérii. Tato stratégia by sa mala
uplatiiovat pri ustanovovani mikrobiologickych kritérii.

Vedecky vybor pre veterindrne opatrenia vztahujiice sa
na verejné zdravie (VVVOVZ) vydal 23. septembra 1999
stanovisko k hodnoteniu mikrobiologickych kritérii pre
potravindrske vyrobky ZivociSneho povodu urcené na
ludski spotrebu. Zdoraznuje sa v iom dolezitost zaloZit
mikrobiologické kritérid na formdlnom hodnoten rizika
a medzindrodne schvalenych principoch. V stanovisku sa
odporica, aby boli mikrobiologické kritérid odovodnené
a a¢inné na ochranu zdravia spotrebitela. VVVOVZ
navrhol, aby sa az do ukoncenia formélneho hodnotenia
rizika uplatiiovali ur¢ité revidované kritérid ako docasné
opatrenia.

VVVOVZ stlasne vydal aj samostatné stanovisko
o Listeria monocytogenes. V tomto stanovisku sa odporica,
aby sa koncentréicia Listeria monocytogenes v potravinach
udrzala pod 100 KTJ/g. Vedecky vybor pre potraviny
(VVP) sdhlasil s tymito odporticaniami vo svojom
stanovisku z 22. jina 2000.

VVVOVZ prijal stanovisko o Vibrio vulnificus a Vibrio
parahaemolyticus 19. a 20. septembra 2001. V jeho
zdveroch sa stanovilo, Ze vedecké tdaje, ktoré su
v sacasnosti k dispozicii, nepodporuji stanovenie
Specifickych  kritérii pre patogénne V. wulnificus
a parahaemolyticus nachddzajice sa v potravinich
z morskych Zivocichov. Odporucil vsak zavedenie
kodexov praxe, aby sa zabezpecilo uplatiiovanie spravnej
hygienickej praxe.

VVVOVZ vydal stanovisko k Norwalk-like virusom (NLV,
norovirusy) 30. a 31. janudra 2002. Zo zdverov jeho

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, Diskusnd sprdva o stratégii pri ustanovo-
vani mikrobiologickych kritérii pre potraviny v pravnych
predpisoch Spolocenstva, s. 34.

(15)

stanoviska vyplyva, Ze bezné fekdlne indikdtory nie st
spolahlivé na dokaz pritomnosti alebo nepritomnosti
NLV. V stanovisku sa zaroveri uvddza, Ze aj spolichanie sa
na odstrdnenie fekdlneho bakteridlneho indikdtora pri
urcovani Casu purifikdcie lastirnikov nie je bezpecnou
praxou. V pripade uplatiovania bakteridlnych indikédto-
rov sa tiez ako ukazovatel fekdlnej kontamindcie
v produkénych oblastiach lastiirnikov odportica pouzivat
E. coli, a nie fekdlne koliformné baktérie.

VVP prijal 27. februdra 2002 stanovisko k $pecifikdcidm
pre Zzelatinu z hladiska zdravia spotrebitela. Dospel
k zéveru, Ze mikrobiologické kritérid stanovené
v kapitole 4 prilohy II k smernici Rady 92/118/EHS zo
17. decembra 1992, ktorou sa stanovuji veterindrne
a zdravotné poziadavky na obchodovanie s vyrobkami,
na ktoré sa nevztahuji poZiadavky ustanovené
v osobitnych  prdvnych predpisoch  uvedenych
v prilohe A () k smernici 89/662/EHS, a pokial ide
o patogény, k smernici 90/425/EHS (%), a na ich dovoz
do Spolocenstva, si z hladiska Tudského zdravia
spotrebitelov neprimerane ndrocné. V tejto suvislosti
VVP povazuje za dostacujiice pouzivanie povinného
mikrobiologického kritéria iba v pripade salmonely.

VVVOVZ vydal 21. a 22. janudra 2003 stanovisko
k verotoxinogénnym E. coli (VTEC) v potravinich. Vo
svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze pouZivanie
mikrobiologického Standardu pre kone¢ény produkt
v pripade VTEC 0157 pravdepodobne nepovedie
k vyznamnému zniZeniu stvisiaceho rizika pre spotre-
bitela. Mikrobiologické smerné hodnoty zamerané na
znizenie fekdlneho znedistenia na vsetkych stupnioch
potravinového refazca v§ak mozu prispiet k zniZeniu
rizik pre verejné zdravie vratane rizika VTEC. VVVOVZ
uril tieto kategdrie potravin, v ktorych VTEC predstavuje
nebezpelenstvo pre verejné zdravie: surové alebo
nedostatocne  tepelne  upravené hoviddzie miso
a pripadne miso z inych prezivavcov, mleté
a fermentované hovidzie miso a z neho ziskané
produkty, surové mlieko a produkty zo surového mlieka,
Cerstvé  produkty, predovsetkym naklicené semend
a nepasterizované ovocné a zeleninové $tavy.

VVVOVZ prijal 26. a 27. marca 2003 stanovisko
k stafylokokovym enterotoxinom v mlie¢nych vyrob-
koch, najmi v syroch. Odporucil preskiimanie kritérif pre
koaguldzopozitivne stafylokoky v syroch, v surovom
mlieku uréenom na spracovanie a v suSenom mlieku.
Okrem toho by sa mali ustanovit kritérid pre stafyloko-
kové enterotoxiny v syroch a su§enom mlieku.

U.v.ES L 62, 15.3.1993, p. 49. Smernica naposledy z)menené
a doplnend nariadenim Komisie (ES) ¢. 445/2004 (U. v. EU
L 72, 11.3.2004, s. 60).
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VVVOVZ prijal 14. a 15. aprila 2003 stanovisko
k salmoneldm v potravindch. Na zdklade tohto stanovi-
ska zahfnajii kategorie, ktoré predstavujii vysoké riziko
pre verejne zdravie: surové mdso a niektoré produkty,
ktoré s urcené na spotrebu v surovom stave, surové
a nedovarené produkty z hydinového mdsa, vajcia
a produkty obsahujice surové vajcia, nepasterizované
mlieko a niektoré vyrobky z neho. Do tvahy mozu
prichddzat aj klicky a nepasterizované ovocné $tavy.
Vybor odporucil, ze by malo byt prijaté rozhodnutie
o potrebe mikrobiologickych kritérii na zdklade jeho
schopnosti ochrénit spotrebitelov a jeho vykonatelnost.

Vedeckd skupina pre biologické riziko (BIOHAZ
Panel) Eurdpskeho tradu pre bezpecnost potravin (EUBP)
vydala 9. septembra 2004 stanovisko
k mikrobiologickym rizikim tykajicim sa pociato¢nej
dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy. Dospela
k zaveru, Ze Salmonella a Enterobacter sakazakii st
najnebezpecnejsie mikroorganizmy v pociato¢nej doj-
Censkej vyZive, vo vyzive urCenej na osobitné medicinske
Ucely a v naslednej dojcenskej vyzive. Pritomnost tychto
patogénov predstavuje znacné riziko, ak podmienky po
rekonstitiicii umoZnia ich mnoZzenie. Istym ukazovate-
Iom rizika by mohli byt aj castejsie sa vyskytujice
Enterobacteriaceae. ~ EUBP  odporucil — monitorovanie
a testovanie Enterobacteriaceae vo vyrobnom prostredi aj
v koneénom produkte. Okrem patogénnych druhov
zahffia Celad Enterobacteriacea aj druhy pritomné
v zivotnom prostredi, ktoré sa Casto vyskytuju aj vo
vyrobnom prostredi potravin, avSak nepredstavuji
7Ziadne zdravotné nebezpecenstvo. Preto mozno pouzit
Celad  Enterobacteriacea na  bezné  monitorovanie
a v pripade ich pritomnosti mozno zacat testovanie na
$pecifické patogény.

Zatial neboli stanovené medzinirodné usmernenia pre
mikrobiologické kritérid tykajice sa velkého mnozstva
potravin. Pri tvorbe mikrobiologickych kritérii sa vsak
Komisia riadila usmernenim potravinového kddexu
(Codex Alimentarius) Principy stanovenia a uplatnenia
mikrobiologickych kritéril pre potraviny CAC/GL 21 -
1997 a okrem toho odporicanim VVVOVZ a VVP.
Zohladnili sa existujiice Specifikdcie Codex Alimentarius,
ktoré sa tykaji susenych mlie¢nych vyrobkov, potravin
pre dojcatd a deti a kritéria pre histamin pre urcité ryby
a produkty rybolovu. Prijatie kritérii Spolocenstva by
malo byt prinosom k obchodovaniu, pretoze poskytne
harmonizované mikrobiologické poziadavky na potra-
viny a nahradi vnitrostatne kritérid.

S prihliadnutim na vedecké posudky je potrebné
zrevidovat mikrobiologické kritérid stanovené pre urcité
kategérie potravin zivocisneho povodu v smerniciach
zru$enych smernicou Eurpskeho parlamentu a Rady
2004/41/ES z 21. aprila 2004, ktorou sa zru$uji urcité
smernice tykajice sa hygieny potravin a zdravotnych
podmienok vyroby a uvddzania urcitych produktov
zivo¢i§neho povodu urcenych na ludski spotrebu na

(20)

trh a ktorou sa menia a dopliaji smernice Rady
89/662[/EHS a 92[118/EHS a rozhodnutie Rady 95/
408/ES (1), a zdroven stanovit urcité nové kritérid.

Mikrobiologické ~ kritérid ustanovené rozhodnutim
Komisie ~ 93/51/EHS z 15. decembra 1992
o mikrobiologickych kritéridch uplatiiovanych pri pro-
dukcii varenych koroveov a mikkysov () st vélenené do
tohto nariadenia. Z tohto dovodu je vhodné zrusit
uvedené rozhodnutie. Kedze rozhodnutie Komisie 2001/
471[ES z 8. jina 2001, ktorym sa stanovuja pravidld pre
pravidelné kontroly o vSeobecnej hygiene, ktorti vyko-
navaji prevadzkovatelia v zariadeniach podla smernice
64/433[EHS o zdravotnych podmienkach pre vyrobu
a predaj Cerstvého mdsa a podla smernice 71/118/EHS
o zdravotnych problémoch ovplyviujiacich obchod
s Cerstyym  hydinovym misom (), sa  zruSuje
s t¢innostfou od 1. janudra 2006, je vhodné zaclenit
mikrobiologické kritérid stanovené pre jatocné teld do
tohto nariadenia.

Producent alebo vyrobca potravindrskeho produktu musi
rozhodntit, ¢i je produkt hotovy a mozno ho konzumo-
vat ako taky, bez potreby varit ho alebo ho inak
spracovat, aby sa zabezpecila jeho bezpecnost
a dodrzanie mikrobiologickych kritérii. Podla ¢lanku 3
smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES
z 20. marca 2000 o aproximdcii pravnych predpisov
Clenskych statov tykajicich sa oznacovania, prezenticie
a reklamy potravin (*) sa pri oznacovan{ potravin uvddza
ndvod na pouzitie ako povinny tdaj v pripade potraviny,
ktorti by bez tohto ndvodu nebolo mozné vhodnym
sposobom pouzit. Tieto ndvody by mali prevadzkovatelia
potravindrskych podnikov brat do Gvahy pri rozhodo-
vani o vhodnej frekvencii odberov vzoriek na testovanie
na mikrobiologické kritérid.

Odoberanie vzoriek z produkéného a spracovatelského
prostredia sa moZe stat uZitolnym ndstrojom
na zistovanie a prevenciu pritomnosti patogénnych
mikroorganizmov v potravindch.

Prevadzkovatelia potravindrskych podnikov by mali
v rdmci svojich postupov zaloZenych na zdsadich
HACCP a dalsich postupov kontroly hygieny sami
rozhodnif o potrebnej frekvencii odberu vzoriek
a testovania. V urcitych pripadoch je vSak potrebné
stanovit harmonizovant frekvenciu odberu vzoriek na
tirovni Spolocenstva predovietkym s cielom zabezpecit
rovnakd droveit kontrol, ktoré sa maju vykondvat
v ramci celého Spolocenstva.

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. Rozhodnutic zmenené
a doplnené rozhodnutim 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) Vysledky testov zdvisia od pouZitej analytickej metddy,
a preto by mala byt s kazdym mikrobiologickym
kritériom spdtd urcitd referencnd metdda. Prevddzkova-
telia potravindrskych podnikov by vsak mali mat
moznost vyuZivat aj iné analytické metdédy, ako sa
referen¢né met6dy, najma vak rychlejsie metody, pokial
pouzivanie  tychto alternativnych metdéd  vedie
k rovnocennym vysledkom. Na zaistenie harmonizovanej
implementdcie musi byt okrem toho pre kazdé kritérium
vymedzeny plin odberu vzoriek. Je vSak potrebné
umoznif pouzitie inych postupov odberu vzoriek
a testovania vritane pouzivania alternativnych indikdto-
rovych organizmov pod podmienkou, Ze tieto postupy
poskytuju rovnocenné zaruky bezpecnosti potravin.

(25) Mali by sa analyzovat trendy vysledkov testov, pretoZe st
s prihliadnutim na ich potencidl schopné odhalit
neziaduci vyvoj vo vyrobnom procese, o umoziuje
prevadzkovatelovi  potravindrskeho  podniku  prijat
ndpravné opatrenia predtym, ako je proces mimo
kontroly.

(26) Treba umoznit, aby sa mikrobiologické kritérid stano-
vené v tomto nariadeni preskiimali a v pripade potreby
a v zdujme zohladnenia vyvoja v oblasti bezpe¢nosti
potravin a potravindrskej mikrobioldgie revidovali alebo
doplnili. Tento vyvoj zahfiia vedecko-technicky
a metodologicky pokrok, zmeny prevalencie a tGrovni
kontamindcie, zmeny v rdmci populdcie zranitelnych
spotrebitelov, ako aj mozné vysledky hodnotenia rizik.

(27) PredovSetkym treba stanovit kritérid pre patogénne
virusy pri Zivych dvojchlopriovych mikkySoch, len ¢o
budi dostatocne vyvinuté prislusné analytické metédy. Je
takisto potrebné vytvorit spolahlivé metody pre dalsie
mikrobidlne nebezpecenstva, napr. Vibrio parahaemolyti-
cus.

(28) Ukdzalo sa, Ze implementdcia programov kontrol moze
vyrazne prispiet k zniZeniu prevalencie salmonel pri
produkénych zvieratich a v produktoch z nich ziska-
nych. Cielom nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 2160/2003 zo 17. novembra 2003 o kontrole
salmonel a ostatnych Specifikovanych zoonotickych
povodcov ochoreni z potravin (!) je zabezpecit prijatie
vhodnych a acinnych opatreni na kontrolu salmonel na
prislusnych stupiioch potravinového retazca. V kritéridch
pre miso a misové produkty by sa malo zohladnit
oCakdvané zlepSenie situdcie vo vyskyte salmonel na
trovni prvovyroby.

(29) V pripade urcitych kritérii bezpecnosti potravin je
vhodné udelif ¢lenskym Stitom prechodnd vynimku,
ktord im umozni dodrziavat menej prisne kritéria, ale len

() U.v.EUL 325, 12.12.2003, s. 1.

za predpokladu, Ze prislusné potraviny sa budd uvddzat
iba na vniitrostitny trh. Ak sa uplatni takdto prechodnd
vynimka, musi to c¢lensky §tdt ozndmif Komisii
a ostatnym clenskym $titom.

(30) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sd v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah posobnosti

V tomto nariadeni sa stanovuji mikrobiologické kritérid pre
niektoré mikroorganizmy a vykonévacie predpisy, ktoré musia
dodrziavat prevadzkovatelia potravindrskych podnikov pri
vykondvani vSeobecnych a $pecifickych hygienickych opatreni
podla ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 852/2004. Prislusny orgin
musi v stlade s nariadenim (ES) ¢ 882/2004 overovat
dodrziavanie  predpisov a kritérii ustanovenych tymto
nariadenim bez toho, aby bolo dotknuté jeho pravo
uskutoc¢iiovat dalsi odber vzoriek a analyzy na ticel zistovania
a posudzovania dalich mikroorganizmov, ich toxinov alebo
metabolitov, bud na overenie procesov v pripade potravin
podozrivych z toho, Ze nie si bezpecné, alebo v suvislosti
s analyzou rizika.

Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté iné
$pecifické predpisy na kontrolu mikroorganizmov, ustanovené
v pravnych predpisoch Spolocenstva, a najmi osobitné
hygienické predpisy pre potraviny ZzivociSneho povodu
ustanovené v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 (3), predpisy tykajlce sa parazitov, ustanovené
v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 854/
2004 (), a mikrobiologické kritérid ustanovené v smernici
Rady 80/777[EHS (4).

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov
Uplatiiujui sa tieto definicie:

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

b) ,mikrobiologické kritérium® je kritérium vymedzujtice
prijatelnost produktu, davky potravin alebo procesu na
zaklade nepritomnosti, pritomnosti alebo poctu mikro-
organizmov afalebo na zdklade mnozstva ich toxinov/
metabolitov v jednotke (jednotkdch) hmotnosti, objemu,
plochy alebo davky;

() U.v.EUL139, 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.ESL 229, 30.8.1980, s. 1.
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¢) kritérium bezpecnosti potravin® je kritérium vymedzu-
jlice prijatelnost produktu alebo dévky potravin, ktoré sa
vztahuje na produkty uvddzané na trh;

d)  kritérium hygieny procesu” je kritérium preukazujice
prijatelné fungovanie vyrobného procesu. Toto kritérium
sa nevztahuje na produkty uvddzané na trh. Stanovuje sa
nim indikativna hodnota kontamindcie, pri prekroceni
ktorej sa vyzaduji ndpravné opatrenia, aby sa zachovala
hygiena procesu v stlade s potravinovym pravom;

e) ,ddvka“ je skupina alebo siibor identifikovatelnych
produktov ziskanych v danom procese za prakticky
rovnakych okolnosti a vyprodukovanych na danom
mieste v rdmci jedného vymedzeného produkéného

obdobia;

f)  ,uchovatelnost“ je obdobie zodpovedajiice lehote pred-
chadzajiicej ,spotrebujete do“ (ddtum spotreby) alebo
ditumu minimdlnej trvanlivosti, ako st vymedzené
podla ¢ldnkov 9 alebo 10 smernice 2000/13/ES;

g) ,potravina urCend na priamu spotrebu“ je potravina,
ktorti producent alebo vyrobca ur¢il na priamu ludska
spotrebu bez toho, aby ju bolo potrebné varit alebo inak
opracovat na G¢inné odstrdnenie alebo zniZenie prislus-
nych mikroorganizmov na prijatelnti droven;

h) ,potravina urcend pre dojcatd“ je potravina Specificky
uréend pre dojcatd podla smernice Komisie 91/321/
EHS (1);

i) ,potravina ur¢end na osobitné medicinske ucely* je
dietetickd potravina na osobitné medicinske ucely
v zmysle smernice Komisie 1999/21/ES (3);

j)  vzorka“ je sada zlozend z jednej alebo niekolkych
jednotiek alebo cast litky vybrand roznymi prostried-
kami z populdcie alebo vyznamného mnozstva latky,
ktord je urcend na ziskanie informdcii o danom znaku
skiimanej populdcie alebo lidtky a na poskytnutie
podkladu pre rozhodnutie tykajice sa prislusnej popu-
lacie alebo latky, alebo prislusného procesu, ktorym bola
vytvorend;

k) ,reprezentativna vzorka“je vzorka, v ktorej st zachované
znaky davky, z ktorej je odobratd. Ide predovietkym
o pripad jednoduchej ndhodne odobratej vzorky, kde
kazda z jednotiek alebo dielov davky md dand rovnaka
pravdepodobnost, Ze bude zahrnutd do vzorky;

) ,dodrziavanie mikrobiologickych kritérii“ je ziskavanie
vyhovujiicich  alebo  prijatelnych ~ vysledkov podla
prilohy 1 pri testovani na hodnoty ustanovené pre
jednotlivé kritérid prostrednictvom odberu vzoriek,
vykondvania analyz a zavddzanie ndpravnych opatreni
v stlade s potravinovym pravom a pokynmi vydanymi
prislusnym orgdnom.

()  U.v.ESL 175, 4.7.1991, s. 35.
(® U.v.ESL 91, 741999, s. 29.

Cldnok 3

Vseobecné poziadavky

1. Previddzkovatelia potravindrskych podnikov musia zabez-
pecit, aby potraviny spliiali prislusné mikrobiologické kritérid
ustanovené v prilohe I. Na tieto tiCely musia prevadzkovatelia
potravindrskych podnikov v rdmci svojich postupov zaloze-
nych na zasadich HACCP spolu so zavedenim sprdvnej
hygienickej praxe prijimat na vSetkych stupiioch produkcie,
spracovania a distribticie potravin vritane maloobchodu
opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa:

a) vykonavalo dodivanie, zaobchddzanie so surovinami
a potravinami a spracovanie surovin a potravin, ktoré je
pod ich kontrolou, takym sposobom, aby boli splnené
kritérid hygieny procesu;

b) mohli pri odovodnene predvidatelnych podmienkach
distribucie, skladovania a pouzitia dodrziavat kritérid
bezpecnosti potravin uplatnitelné pocas celej uchovatel-
nosti produktov.

2. Podla potreby prevadzkovatelia potravindrskych podnikov
zodpovedni za vyrobu produktu vykondvajii Stidie podla
prilohy II s cielom presetrit dodrZiavanie prislusnych kritérii
pocas celej uchovatelnosti produktu. Ide najmi o potraviny
uréené na priamu spotrebu, ktoré st schopné podporovat rast
Listeria monocytogenes a ktoré mozu predstavovat riziko Listerie
monocytogenes pre verejné zdravie.

Potravindrske podniky mozu pri uskuto¢novani tychto tidif
spolupracovat.

Usmernenia na vykondvanie tychto §tidii mozu byt zahrnuté
do priruciek pre spravnu prax podla ¢linku 7 nariadenia (ES)
¢ 852/2004.

Cldnok 4

Testovanie na kritérid

1. Prevddzkovatelia potravinirskych podnikov musia pri
validdcii alebo overovani spravneho fungovania svojich
postupov zaloZenych na zdsadich HACCP a spravnej hygie-
nickej praxi vykondvat vhodné testovanie na mikrobiologické
kritéria podla prilohy L

2. O vhodnych frekvencidch odberov vzoriek rozhoduji
prevadzkovatelia potravindrskych podnikov okrem pripadov,
v ktorych sa v prilohe 1 ustanovuji $pecifické frekvencie
odberov vzoriek, pricom v tychto pripadoch musi frekvencia
odberov  vzoriek  zodpovedat  najmenej  frekvencii
podla prilohy . Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov
vykonaji toto rozhodovanie v rdmci svojich postupov
zalozenych na zdsadich HACCP a sprdvnej hygienickej praxe,
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pricom zohladnia ndvody na pouzitie potraviny.

Frekvencia odberov vzoriek sa moze prisposobit druhu
a velkosti potravindrskych podnikov pod podmienkou, Ze
nebude ohrozend bezpec¢nost potravin.

Cldnok 5
Specifické predpisy na testovanie a odber vzoriek

1. Analytické met6dy, pliny a metédy odberu vzoriek
v prilohe I sa pouziji ako referenéné metody.

2. Ked je takyto odber vzoriek potrebny na zabezpelenie
splnenia prislusnych kritérif, vzorky sa musia odoberat zo
spracovatelskych priestorov a zariadenia pouzivaného na
produkciu potravin. Pri tomto odbere vzoriek sa ako
referen¢nd metdéda pouzije norma ISO 18593.

Previddzkovatelia potravindrskych podnikov vyrdbajicich
potraviny urCené na priamu spotrebu, ktoré moézu pred-
stavovat riziko Listeria monocytogenes pre verejné zdravie,
musia ako sicast svojho planu odberu vzoriek odoberat
vzorky zo spracovatelskych priestorov a zo zariadeni na
dokaz Listeria monocytogenes.

Prevadzkovatelia potravindrskych podnikov vyrdbajicich
suSent pociatocnu dojcenska vyzivu alebo susené potraviny
na osobitné medicinske tcely urcené pre dojcatd do Siestich
mesiacov veku, ktoré predstavuji riziko Enterobacter sakazakii,
musia ako sdcast svojho planu odberov vzoriek monitorovat
spracovatelské priestory a zariadenia na pritomnost baktérii
Celade Enterobacteriaceae.

3. Polet jednotiek vzoriek planov odberov, ktory je
ustanoveny v prilohe I, mozZzno zredukovat, ak moze
prevadzkovatel potravinrskeho podniku na zdklade doterajsej
dokumentdcie preukdzat, Ze md Gcinné postupy zaloZené na
HACCP.

4. Ak je cielom testovania $pecificky zhodnotit prijatelnost
uréitych ddvok potravin alebo procesu, musia sa plany odberu
stanovené v prilohe I dodrzat ako minimadlne.

5. Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov mozu pouzit
pri odbere vzoriek a testovani aj iné postupy, ak mozu
prislusnému orgdnu uspokojivo preukdzat, Ze tieto postupy
poskytujii asponi rovnocenné ziruky. Tieto postupy mozu
zahfnat pouzitie alternativnych miest odberu vzoriek
a pouzitie analyz trendov.

Testovanie na alternativne mikroorganizmy a stivisiace mikro-
biologické limity, ako aj testovanie na iné analyty, ako su
mikrobiologické analyty, mozno povolit len pre kritérid
hygieny procesov.

Pouzitie alternativnych analytickych metdd je prijatelné
v pripade, ked st metédy validované podla referencnej

met6dy v prilohe 1 a ak sa pouZije autorizovand metdda,
ktord je certifikovand trefou stranou v stilade s protokolom
stanovenym v norme EN/ISO 16140 alebo inymi podobnymi
medzindrodne uzndvanymi protokolmi.

Ak si prevddzkovatel potravindrskeho podniku Zeld pouzivat
iné analytické met6dy, ako si vyssie uvedené validované
a schvélené certifikované metddy podla pododseku 3, tieto
metédy musia byt validované v stlade s medzindrodne
uzndvanymi protokolmi a ich pouzitie musi byt povolené
prislusnym orgdnom.

Cldnok 6

Poziadavky na oznacovanie

1. Ak sd splnené poziadavky na mikréby rodu Salmonella
v mletom mise, misovych pripravkoch a misovych vyrob-
koch zo vsetkych Zivocisnych druhov uréenych na spotrebu
po tepelnej uprave, stanovené v prilohe I, musi vyrobca
zretelne oznacit davky tychto produktov uvddzané na trh tak,
aby informoval spotrebitela o potrebe dokladnej tepelnej
upravy pred spotrebou.

2. Pokial ide o mleté miso, misové pripravky a masové
vyrobky vyrobené z hydinového misa, nebude sa od 1. janudra
2010 dalej vyzadovat oznacovanie uvedené v odseku 1.

Cldnok 7

Nevyhovujice vysledky

1. Ak vysledky testovania na kritérid  stanovené
v prilohe I nevyhovuju, prevadzkovatelia potravinovych
podnikov musia prijat opatrenia ustanovené v odsekoch 2
az 4 tohto ¢lanku spolu s ndpravnymi opatreniami uréenymi
v ich postupoch zaloZzenych na HACCP, ako aj iné opatrenia
potrebné na ochranu zdravia spotrebitelov.

Okrem toho prijmil opatrenia na zistenie priciny nevyhovu-
jucich vysledkov, aby sa predislo opitovnému vyskytu
neprijatelnej mikrobiologickej kontaminacie. Tieto opatrenia
mozu zahfat dpravy postupov zaloZenych na HACCP alebo
inych zavedenych opatreni na kontrolu hygieny potravin.

2. Ak testovanie na kritérid bezpecnosti potravin, ustano-
vené v kapitole I prilohy I, poskytne nevyhovujtice vysledky,
musi sa v sdlade s ¢lankom 19 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
produkt alebo ddvka potravin stiahnut z trhu alebo prevziat
spat. Produkty, ktoré uz boli uvedené na trh, ale ktoré este nie
st v maloobchode a ktoré nespliaji kritérid bezpecnosti
potravin, mozno podrobit dalsiemu spracovaniu oSetrenim,
ktoré odstrani prislusné nebezpecenstvo. Takéto oetrenie
mozu vykonat len prevddzkovatelia potravindrskych podni-

kov, avsak ini, ako sii prevddzkovatelia na trovni maloob-
chodu.
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Prevadzkovatel potravindrskeho podniku moéze pouzit davku
na iné Gcely, ako bola povodne urcend, s podmienkou, Ze toto
pouzitie nepredstavuje riziko pre zdravie verejnosti alebo
zvierat, a tieZ pod podmienkou, Ze o tomto pouziti rozhodol
v ramci postupov zaloZenych na zdsadich HACCP a spravnej
hygienickej praxe a Ze bolo povolené prislusnym orgdnom.

3. Dévku mechanicky separovaného misa (MSM), vyrobe-
ného technikami uvedenymi v kapitole III oddiele
V ods. 3 prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004, ktord
vykazuje nevyhovujice vysledky v suvislosti s kritériom
Salmonella, moZno pouzit v potravinovom refazci len na
vyrobu  tepelne  oSetrenych  misovych  vyrobkov
v prevadzkarniach schvélenych v silade s nariadenim (ES)
& 853/2004.

4.V pripade nevyhovujicich vysledkov v stvislosti
s kritériami hygieny procesu sa musia prijat opatrenia
ustanovené v prilohe I kapitole 2.

Cldnok 8
Docasnd vynimka

1. Pokial ide o dodrziavanie hodnoty ustanovenej
v prilohe I k tomuto nariadeniu pre Salmonellu v mletom
mise, masovych pripravkoch a misovych vyrobkoch urcenych
na spotrebu po tepelnej Gprave a uvadzanych na domdci trh
Clenského statu, udeluje sa podla ¢ldnku 12 nariadenia (ES)
¢. 852/2004 docasnd vynimka najdlhsie do 31. decembra
2009.

2. Clenské Staty, ktoré vyuziji tito moZznost, musia to
ozndmit Komisii a ostatnym clenskym $tdtom. Clensky stét:

a) zarudi, aby sa zaviedli vhodné prostriedky vrdtane
oznaCovania a osobitnej znacky nezamenitelnej
s identifikacnou znackou podla prilohy II oddielu
[ narjadenia (ES) ¢. 853/2004 na zabezpecenie toho,
aby sa vynimka uplatiiovala len na prislusné produkty,
ked si uvddzané na domdci trh, a aby produkty
odosielané v rdmci  obchodu v  Spolodenstve
zodpovedali kritéridm ustanovenym v prilohe [;

b)  zabezpedi, aby boli produkty, na ktoré sa vztahuje takdto
docasnd vynimka, zretelne oznacené informéciou o tom,
7ze musia byt pred spotrebou dokladne tepelne upravené;

¢) sa zavizuje, Ze pri testovani na kritérium Salmonella
podla clanku 4 pri vysledkoch, ktoré maju byt
s prihliadnutim na takiito docasnii vynimku prijatelné,
sa smie zistit ako pozitivna najviac jedna jednotka
z piatich jednotiek vzorky.

Cldnok 9
Analyzy trendov

Prevadzkovatelia potravinovych podnikov musia analyzovat
trendy vysledkov testov. Ak spozoruji trend smerujici
k nevyhovujicim vysledkom, musia bez zbytotného ome-
Skania prijat vhodné opatrenia na ndpravu situdcie, aby sa
zabréanilo vyskytu mikrobiologickych rizik.

Cldnok 10
Preskdmanie

Toto nariadenie sa preskima s ohladom na pokrok vo vede,
technoldgidch a metodoldgii, vyskytujice sa patogénne
mikroorganizmy v potravinach a informdcie z hodnotenia
rizika. Predovsetkym sa s ohladom na zmeny pozorované
v prevalencii salmonel zreviduji kritérid a podmienky tykajiice
sa pritomnosti salmonel na telach hovidzieho dobytka, oviec,
koz, koni, osipanych a hydiny.

Cldnok 11

ZruSenie
Rozhodnutie 93/51/EHS sa zrusuje.

Cldnok 12

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym dfiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2006.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vetkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 15. novembra 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

3.1.

3.2

PRILOHA I

Mikrobiologické kritérid pre potraviny

Kritérid bezpenosti POLravill ...........eouiiueent it
Kritérid Nygieny PrOCESU .........eoueentent ittt e
Miso a produkty Z neho .........oiiiii
Mlieko a mlie€ne VYrobKY ........ooueit i
VaJeln€ VITODKY ... veett ettt
Produkty rybolovi ...
Zelenina, ovocie a produkty z nich ............oo
Pravidld odberu vzoriek a pripravy testovanych vzoriek .................o
Vseobecné pravidld odberu a pripravy testovanych vzoriek ...

Bakteriologicky odber vzoriek na bitinkoch a v prevddzkarniach, kde sa vyrdba mleté maso a
MESOVE PIIPIAVKY ..ottt e e e
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3. Pravidld odberu a pripravy testovanych vzoriek

3.1. VSeobecné pravidld odberu a pripravy testovanych vzoriek

Ak neexistuji Specifickejsie pravidld odberu a pripravy testovanych vzoriek, ako referenné metddy sa pouzijii
prislusné normy ISO (Medzindrodnd organizdcia pre normalizéciu) a usmernenia Codex Alimentarius.

3.2. Bakteriologicky odber vzoriek na bitiinkoch a v previddzkarniach, kde sa vyriba mleté
miso a misové pripravky

Pravidld odberu vzoriek z tiel hovidzieho dobytka, oSipanych, oviec, koz a koni

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

Pri kazdom odbere vzoriek sa musia ndhodnym vyberom odobrat vzorky z piatich tiel. Miesta odberu vzoriek sa
musia vybrat s ohladom na technoldgiu zabijania pouzivani v kazdej prevddzkarni.

Pri odbere vzoriek na analyzy Enterobacteriaceae a na celkovy pocet mikroorganizmov sa musia vzorky odobrat zo
Styroch miest z kazdého tela. Destruktivnou metédou sa musia odoberat Styri vzorky tkaniva, ktoré celkovo
predstavujii 20 cm?. Ak sa na tento Gcel pouZiva nedestruktivna metéda, musi plocha odberu vzoriek pokryvat
najmenej 100 cm? (50 cm? pri telich malych prezivavcov) na jedno miesto odberu.

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

Po odbere vzoriek z roznych miest odberu z tela sa vzorky musia pred vysetrovanim zlozit do sithrnnej vzorky.

Pravidld odberu vzoriek z tiel hydiny

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

Ndvody na odber vzoriek

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

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

Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov, ktorf prevddzkujui bitinky alebo prevddzkarne na vyrobu mletého misa,
misovych vyrobkov alebo mechanicky separovaného misa, musia odoberat vzorky na mikrobiologickd analyzu
najmenej raz do tyzdna. V zdujme zabezpecenia pokrytia vietkych dni v tyzdni sa musi defl odberu vzorky kazdy
tyZzden menit.

Pokial ide o odber vzoriek mletého méasa 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 nasledujicich tyzdriov.

V pripade odberu vzoriek mletého misa, masovych pripravkov a vzoriek z tiel na Salmonellu sa frekvencia moze znizit
na kazdé dva tyzdne, pokial sa ziskali vyhovujiice vysledky pocas 30 po sebe nasledujicich tyzdiov. Frekvenciu pri
odbere vzoriek na salmonelu mozno znizit aj uplatiiovanim celotitneho alebo regiondlneho programu kontroly
salmonel, ak tento program obsahuje testovanie nahrddzajiice vyssie uvedeny odber vzoriek. Frekvenciu odberu
vzoriek mozno dalej zniZit, ak sa celostitnym alebo regiondlnym programom kontroly salmonel preukdze, Ze pri
zvieratdch, ktoré bitinok nakupuje, je nizka prevalencia salmonel.
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Po oddvodneni na zdklade analyzy rizika a po ndslednom povoleni prislusnym orgdnom vsak mozno malym
bitinkom a prevddzkarniam vyrdbajicim mleté miso a masové pripravky v malych mnozstvich povolit vynimku
z tychto frekvencif odberu vzoriek.
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PRILOHA II

Stadie uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 zahffaji:

$pecifikdcie fyzikdlno-chemickych vlastnostni produktu, ako st pH, a " obsah soli, koncentracia konzerva¢nych
laitok a druh obalového systému, zohladiujic pritom podmienky skladovania a spracovania, moznosti

kontamindcie a oc¢akdvanti uchovatelnost, a

informédcie o dostupnej vedeckej literatire a o tdajoch z vyskumu, ktoré sa tykaji rastovych vlastnosti
a prezivania prislusnych mikroorganizmov.

Ak je to na zdklade uvedenych stadii potrebné, musi prevddzkovatel' potravindrskeho podniku uskutocnit dalsie
studie, ktoré mozu zahffat:

prediktivne matematické modelovanie pre prislusnt 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 roznych odovodnene predvidatelnych podmienok skladovania,

$tadie hodnotenia rastu alebo prezivania prislusnych mikroorganizmov, ktoré sa moézu v produkte vyskytovat
pocas jeho uchovatelnosti za odovodnene predvidatelnych podmienok distribicie, skladovania a pouZivania.

Uvedené stidie musia zohladnovat inherentnd variabilitu sivisiacu s produktom, prislusnymi mikroorganizmami
a podmienkami spracovania a skladovania.



22.12.2005

Uradny vestnik Eurépskej tnie

L 338/27

NARIADENIE KOMISIE (ES) & 2074/2005

z 5. decembra 2005,

ktorym sa ustanovuji vykondvacie opatrenia pre urité produkty podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 a na organiziciu dradnych kontrol podla nariadeni
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, ktorym sa stanovuje vynimka
z nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 852/2004 a ktorym sa menia a dopliiajd
nariadenia Furépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢ 854/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eur6pskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin ('), a najma
na jeho ¢lanok 13 ods. 2,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji
osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivocisneho
povodu (), a najmé na jeho clanky 9, 10 a 11,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 854/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji
osobitné predpisy na organizaciu dradnych kontrol produktov
zivocisneho povodu uréenych na ludskd spotrebu (%), a najmi
na jeho ¢lanky 16, 17 a 18,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o dradnych kontrolach
uskuto¢niovanych za ucelom zabezpecenia dodrziavania
potravinového a krmivového préva a predpisov o zdravi
zvierat a o starostlivosti o zvieratd (), a najmi na jeho
¢lanok 63,

kedZe:

(1) Narjadenim (ES) ¢. 853/2004 sa ustanovujii osobitné
poziadavky tykajiice sa hygienickych predpisov pre
potraviny Zzivoc¢iSneho povodu. Je potrebné stanovit
urcité vykondvacie opatrenia pre miso, Zivé lastirniky,
produkty rybolovu, mlieko, vajcia, Zabie stehienka
a slimdky a vyrobky spracované z nich.

(2) Narjadenim (ES) ¢. 854/2004 sa ustanovujii osobitné
predpisy na organiziciu dradnych kontrol produktov
zivoci§neho povodu uréenych na ludskd spotrebu. Je
potrebné vypracovat urcité pravidld a dalej Specifikovat
dalsie poziadavky.

M Uw EU L 139, 30.402004, s. 1, korigendum v U.v.EUL 226,
25.6.2004, s. 3.

) U.v.EUL 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.EUL 165, 30.4.2005, s. 1, korigendum v U. v. EU L 191,
28.5.2004, s. 1.

3)

(6)

0)
©)

Nariadenim (ES) ¢. 882/2004 sa vytvira na urovni
Spolocenstva harmonizovany rdmec vSeobecnych pravi-
diel na organizdciu uradnych kontrol. Je potrebné
vypracovat urCité pravidld a dalej $pecifikovat dalsie
poziadavky.

Rozhodnutim Komisie 20XX/..[ES (*) sa rusia urcité
rozhodnutia ~ implementujice  opatrenia  uvedené
v smerniciach zrusenych smernicou Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2004/41[ES z 21. aprila 2004, ktorym sa
zruSuji urcité smernice tykajiice sa hygieny potravin
a zdravotnych podmienok vyroby a uvadzania urcitych
produktov zZivo¢i§neho povodu urCenych na ludskd
spotrebu na trh a ktorou sa menia a dopliiajii 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 ponechat.

Nariadenie (ES) ¢. 852/2004 vyzaduje od prevadzkova-
tela potravindrskeho podniku viest a uchovdvat zdznamy
a na poziadanie spristupnit prislusné informécie z tychto
zdznamov prislu§nému orgdnu a prevadzkovatelovi pri-
jimajiceho potravindrskeho podniku.

Nariadenie (ES) ¢ 853/2004 taktiez vyzaduje od
prevadzkovatela bitinku, aby poZadoval, prijimal, kon-
troloval a konal na zaklade informdcif o potravinovom
retazci pre vietky zvieratd iné, ako volne Zijica zver,
odoslané alebo urcené na odoslanie na bittinok. Navyse
by sa mal ubezpecit, ¢i informdcie o potravinovom
retazci poskytuji vietky podrobnosti pozadované podla
nariadenia (ES) ¢. 853/2004.

Informaécie o potravinovom retazci poméhaji prevadz-
kovatelovi bittinku organizovat operdcie pri zabijani
a pomdhaji dradnému veterindrnemu lekdrovi stanovit
postupy prehliadok. Informacie o potravinovom retazci

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)

by mal tradny veterindrny lekdr analyzovat a pouzit ako
neoddelitelnd sicast postupov prehliadky.

Mali by sa pouzivat v pokial mozZno najvyssej miere
existujlice systémy toku informdcii a mali by sa upravit
v stlade s poziadavkami na informdcie o potravinovom
retazci uvedenymi v nariadeni (ES) ¢. 854/2004.

S ciefom zlepsit riadenie na drovni chovu zvierat
a v stlade s nariadenim (ES) ¢. 854/2004 dradny
veterindrny lekdr by mal zaznamenat a v pripade potreby
oznamit prevadzkovatelovi potravindrskeho podniku,
z ktorého zvieratd pochddzaju, a ktorémukolvek veteri-
ndrnemu lekdrovi navstevujicemu chov povodu alebo
akémukolvek prislusnému zainteresovanému orgdnu
kazdd chorobu alebo stav pozorovany na bitinku
vzhladom na jednotlivé zvieratd alebo na stddojkidel,
ktoré mozu mat vplyv na zdravie ludi alebo zvierat alebo
ohrozovat pohodu zvierat.

V nariadeniach (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004 sa
ustanovuji poZiadavky, ktorymi sa upravuji kontroly
parazitov pocas manipulicie s produktmi rybolovu na
pevnine alebo na palube lodi. Je na prevddzkovateloch
potravindrskych podnikov vykondvat svoje vlastné kon-
troly vo vsetkych stddidch vyroby produktov rybolovu
v stlade s predpismi v kapitole V bode D oddielu VIII
prilohy IIT k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004, aby ryby, ktoré
si zjavne napadnuté parazitmi, neboli uvolnené na
ludskd spotrebu. Prijatie podrobnych predpisov, tykajii-
cich sa vizudlnych kontrol si vyzaduje urcenie koncepcie
viditelnych parazitov a vizudlnych prehliadok a druhu
a frekvencie pozorovani.

Kontroly ustanovené v nariadeni (ES) & 853/2004,
ktorymi sa zamedzi, aby boli produkty rybolovu
nevhodné na ludskd spotrebu uvedené na trh, mozu
zahffiat urcité chemické kontroly, vritane kontrol
celkového prchavého zdsaditého dusika (TVB-N). Je
potrebné stanovit hladiny TVB-N, ktoré nesmii byt
prekrocené v pripade kategdrii urCitych ZzivociSnych
druhov a 3pecifikovat analytické metddy, ktoré sa maja
pouzivat. Analytické metddy, ktoré st vedecky uzndvané
na kontrolu TVB-N, by sa mali nadalej pouzivat ako
bezné metddy, mala by vsak byt Specifikovand referen¢nd
metdda, uréend na pouzitie tam, kde existujii pochyb-
nosti tykajice sa vysledkov alebo v pripade sporu.

Limity pre paralyticky toxin médkkySov (PSP), amnezicky
toxin mikkySov (ASP) a lipofilné toxiny sii ustanovené
v nariadeni (ES) ¢. 853/2004. Biologické testy pred-
stavujii referen¢ént met6du stanovovania urcitych toxinov
a zamedzenia zberu toxickych mikkySov. Maximdlne
hodnoty a analytické met6dy by mali byt harmonizované
a implementované clenskymi $titmi s cielom chranit
zdravie Iudi. Okrem biologickych testovacich metdd by
mali byt povolené aj alternativne metddy detekcie, ako st
chemické metédy a skasky in vitro, ak sa preukdze, zZe
vykon zvolenych metdd je aspon tak efektivny ako
biologicki metéda a 7e ich zavedenie zabezpeluje
rovnocennd  drovein  ochrany ludského  zdravia.

(13)

(14)

(15)

(18)

Navrhované maximdlne hodnoty lipofilnych toxinov st
zaloZené na predbeznych tdajoch a musia byt prehod-
notené hned, ako budt k dispozicii nové vedecké dokazy.
Nedostatok referen¢ného materidlu a vyhradné pouziva-
nie nebiologickych testov v stcasnosti znamend, Ze
troveni ochrany zdravia ludi poskytovand vzhladom na
vietky 3pecifikované toxiny nie je rovnocennd drovni
poskytovanej biologickymi testami. Treba ¢o mozno
najskor zabezpecit ndhradu biologickych testov.

Mechanicky separované miso (MSM) ziskané pouZzitim
technik, ktoré nemenia Struktaru kosti pouzitych pri
vyrobe MSM, sa musi povazovat za rozdielne od MSM
ziskaného pouzitim technik, ktoré menia Struktiru kosti.

MSM predchddzajiceho druhu vyrobené za ustanove-
nych podmienok a ustanoveného zlozenia by sa malo
povolit v misovych pripravkoch, ktoré zjavne nie st
uréené na konzumadciu bez predchddzajiceho tepelného
oSetrenia. Tieto podmienky stvisia najmi s obsahom
vapnika v MSM, ktory by mal byt upresneny v stlade
s ¢ldnkom 11 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 853/2004. Musi sa
vykonat tdprava 3pecifikovaného maximalneho obsahu
vapnika ustanoveného v tomto nariadeni hned, ako budu
k dispozicii podrobné informdcie o odchylkach, ku
ktorym dochddza pri pouziti rozdielnych druhov
surovin.

Clanok 31 ods. 2 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 882/2004
stanovuje Clenskym Stdtom viest aktudlne zoznamy
schvdlenych prevddzkarni. Musi sa stanovit spolocny
ramec poskytovania prislusnych informécii ostatnym
¢lenskym §tatom a verejnosti.

Oddiel XI prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004
ustanovuje poZiadavky, ktorymi sa riadi priprava zabich
stehienok a slimdkov ur¢enych na Iudskd spotrebu. Aj
pre dovozy Zabich stehienok a slimdkov urcenych na
ludskd spotrebu z tretich krajin sa musia ustanovit
osobitné poziadavky, vritane vzorov zdravotnych certi-
fikatov.

Oddiely XIV a XV prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004 wustanovuji pravidld na vyrobu
a uvidzanie na trh Zelatiny a kolagénu urcenych na
[udski spotrebu. Aj pre dovozy Zelatiny a kolagénu
a surovin na vyrobu Zelatiny a kolagénu urcenych na
ludskd spotrebu z tretich krajin by sa mali ustanovit
osobitné poziadavky, vritane vzorov zdravotnych certi-
fikatov.

Na to, aby sa mohlo nadalej pokracovat s vyrobou
potravin s tradiénymi vlastnostami, je potrebnd pruznost.
Clenské stity podla pravnych predpisov platnych pred
1. janudrom 2006 uz udelili vynimky pre velkd paletu
takychto potravin. Prevddzkovatelia potravindrskych
podnikov by mali byt schopni po uvedenom ditume
bez prerusenia nadalej uplatiiovat existujice praktiky.
Postup umoznujici clenskym $titom uplatiiovat pruz
nost je ustanoveny v nariadeniach (ES) ¢. 852/2004, (ES)
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

ked uz boli vynimky udelené, ide vSak iba o otdzku
pokracovania urcenych praktik, a uplatfiovanie postupu
tplného oznamovania, vritane Gplnej analyzy nebezpe-
Censtiev. moéze ulozif na clenské Stity zbytocné
a netimerné 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 ohladom na
ciele zdravia potravin.

Kedze nariadenia (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004
boli prijaté pred pristipenim 1. mdja 2004, netykajii sa
novych ¢lenskych $tatov. ISO kody pre tieto clenské Staty
a skratky pre Eurdpske spolocenstvo v ich jazykoch sa
preto musia pridat k prislu§nym ustanoveniam tychto
nariaden.

Oddiel I prilohy I k nariadeniu (ES) ¢ 853/2004
ustanovuje pravidld pre produkciu a uvddzanie misa
z domidcich kopytnikov na trh. Vynimky z dplného
stiahnutia koZe z tela a inych Casti tela uréenych na
ludskd spotrebu st uvedené v kapitole IV bode 8 tohto
oddielu. Musia sa prijat opatrenia na rozirenie tychto
vynimiek na koncatiny dospelych kusov hovidzieho
dobytka za predpokladu, Ze s v silade s rovnakymi
podmienkami, aké sa uplatiiuji na koncatiny teliat.

Urcité praktiky mozu zavddzat spotrebitela, pokial ide
o zloZenie urcitych vyrobkov. Najmi s cielom nesklamat
ocakdvania spotrebitela, musi byt zakdzany predaj
hydinového misa ako Cerstvého masa osetreného latkami
na retenciu vody.

Stanovisko Eurdpskeho tdradu pre bezpecnost potravin
prijaté 30. augusta 2004 potvrdilo, Ze produkty rybolovu
patriace do Celade Gempylidae, najma Ruvettus pretiosus
a Lepidocybium flavobrunneum, mozu mat pri konzumdcii
za urcitych podmienok nepriaznivé gastrointestinalne
Ucinky. Produkty rybolovu patriace do tejto celade musia
preto podliehat podmienkam uvddzania na trh.

Oddiel IX prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004
stanovuje osobitné hygienické predpisy pre surové
mlieko a mlie¢ne vyrobky. Podla Casti II bodu B ods. 1
pism. e) kapitoly I sa pripravky na pondranie strukov
alebo iné &istiace pripravky na vemend mozu pouzivat
iba po schvaleni prislusnym orgdnom. V tejto Casti viak
nie je uvedend Zziadna podrobnd schéma schvalovania.
S cielom zabezpecit harmonizovany pristup zo strany
Clenskych $titov je preto potrebné objasnit postupy,
podla ktorych by sa takéto povolenia mali vydavat.

Nariadenie (ES) ¢. 853/2004 pozaduje od previdzkova-
telov potravindrskych podnikov zabezpecit, aby oSetrenie

teplom pouZivané na spracovanie surového mlieka
a mliecnych vyrobkov zodpovedalo medzindrodne
uzndvanej norme. AvSak vzhladom na $pecifickost
urcitych oSetren{ teplom pouZivanych v tomto sektore
a ich dosah na potravinovi bezpecnost a zdravie zvierat,
je potrebné poskytniit v tomto ohlade prevadzkovatelom
potravindrskych podnikov jasnejsie usmernenie.

(25) Narjadenie (ES) ¢. 853/2004 zavddza nova definiciu,
ktord sa bude vztahovat na vyrobky ziskané z vajec, ktoré
po odstraneni $krupiny neboli este spracované. Je preto
potrebné objasnit pravidld, ktoré sa uplatiiuji na tieto
vyrobky a prislusne zmenit a doplnit oddiel X kapitoly II
prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004.

(26) Oddiel XIV prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004
ustanovuje osobitné zdravotné pravidld pre Zelatinu.
Tieto predpisy zahinaji poziadavky, ktoré sa vztahujii na
taky druh surovin, ktoré sa mozu pouZivat na vyrobu
zelatiny a na prepravu a skladovanie takychto materidlov.
Taktiez ustanovuji $pecifikicie uplatnitelné na vyrobu
zelatiny. Musia byt vSak taktieZ ustanovené predpisy,
ktoré sa uplatfiujd na oznacovanie Zelatiny.

(27) Vedecky pokrok viedol k zavedeniu ISO 16649-3 ako
odsuhlasenej referencnej metddy pre analyzu E. coli
v lastirnikoch. Tdto referen¢nd metdda je uz zavedend
pre Zivé lastarniky z oblasti A v stlade s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 2073/2005 o mikrobiologickych krité-
ridch pre potraviny (!). Ndsledne by mala byt norma ISO
16649-3 $pecifikovand ako referencnd MPN (najpravde-
podobnejsi pocet) metéda aj pre analyzu E. coli
v lastirnikoch s povodom v oblastiach B a C. Pouzitie
alternativnych metéd sa moze povolit iba tam, kde sa
povazuji za rovnocenné s referenénou metédou.

(28) Narijadenia (ES) ¢. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004 by sa
preto mali zodpovedajiicim spdsobom zmenit a doplnit.

(29) Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1

Poziadavky tykajice sa informdcie o potravinovom
refazci na ticely nariadeni (ES) & 853/2004 a (ES) & 854/
2004

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

()  Pozri s. 1 tohto dradného vestnika.
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Cldnok 2

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

Poziadavky tykajice sa produktov rybolovu, ako st 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 nariadeniu.

Clanok 3

Uzndvané testovacie metédy pre morské biotoxiny na
icely nariadeni (ES) & 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004

Uzndvané testovacie metddy na stanovenie morskych bioto-
xinov ako sa uvddzajii v clanku 11 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 853/2004 a v clanku 18 ods. 13 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 854/2004 st ustanovené v prilohe III k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4

Obsah vipnika v mechanicky separovanom mise na
tcely nariadenia (ES) €. 853/2004

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

Cldnok 5

Zoznamy prevadzkarni na tcely nariadenia (ES)
& 882/2004

Poziadavky tykajice sa zoznamov prevddzkarni, ako sa
uvddzaju v clanku 31 ods. 2 pism. f) nariadenia (ES)
¢. 882/2004, st ustanovené v prilohe V k tomuto nariadeniu.

Cldnok 6

Vzory zdravotnych certifikitov pre Zabie stehienka,
slimaky, Zelatinu a kolagén na dcely nariadenia (ES)
& 853/2004

Vzory zdravotnych certifikdtov pre dovozy Zabich stehienok,
slimakov, Zelatiny a kolagénu, ako sa uvddzaji v clanku 6
ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 853/2004 a surovin na
vyrobu Zelatiny a kolagénu, st ustanovené v prilohe VI
k tomuto nariadeniu.

Cldnok 7

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

1. Na dcely tohto nariadenia sa pod pojmom ,potraviny
s tradicnymi vlastnostami“ rozumeji potraviny, ktoré su
v ¢lenskom $téte, v ktorom sa tradi¢ne vyrabaja

a)  uzndvané historicky ako tradi¢né vyrobky, alebo

b) vyrdbané podla kodifikovanych alebo registrovanych
technickych odkazov na tradi¢ny proces, alebo podla
tradi¢nych vyrobnych metéd, alebo

¢) chrdnené ako tradi¢né potravindrske vyrobky pravom
Spolocenstva a vnutro$tatnym, regiondlnym alebo miest-
nym pravom.

2. Clenské $tity mozu udelit prevadzkarniam vyrdbajicim
potraviny s tradiénymi vlastnostami jednotlivé alebo vseo-
becné vynimky z poziadaviek 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 ¢iastoéné rozvinutie
ich vlastnosti. Takéto priestory mozu zahffiaf najmai
steny, stropy a dvere, ktoré nie st hladké, nepriepustné,
nevsiaklivé alebo nie st z materidlu odolného voci
kordzii, 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 ndstroje
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 prispdsobené danej ¢innosti s cielom zohladnit ich
Specificktt mikrofléru prostredia.

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 staty udelujtce vynimky uvedené v odseku 2 to
ozndmia Komisii a inym ¢lenskym $tatom najneskor do 12
mesiacov. po udeleni individudlnych alebo vSeobecnych
vynimiek. Kazdé ozndmenie musi

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

¢) poskytniit akékolvek dalsie zdvazné informaécie.
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Cldnok 8 Cldnok 10

Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 853/2004

Prilohy II a III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 sa menia Nadobudnutie Gicinnosti a uplanitelnost

a doplnajt v silade s prilohou VII k tomuto narjadeniu.

Clinok 9 Toto parla,denge nadobuda Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

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

Prilohy I, I a III k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004 sa menia Uplatiiuje sa od 1. janudra 2006, okrem kapitol II a III
a doplnajt v silade s prilohou VIII k tomuto nariadeniu. prilohy V, ktoré sa uplatriujii od 1. janudra 2007.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 5. decembra 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA I

INFORMACIA O POTRAVINOVOM RETAZCI

ODDIEL I
POVINNOSTI PREVADZKOVATELOV POTRAVINARSKYCH PODNIKOV

Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov chovajiici zvieratd odosielané na zabitie musia zabezpecit, aby bola
informdcia o potravinovom refazci uvedend v nariadeni (ES) ¢. 853/2004 vhodne zahrnutd do dokumentdcie
tykajiicej sa odosielanych zvierat takym spésobom, aby bola pristupnd prislusnému prevadzkovatelovi bittinku.

ODDIEL II

POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANOV

KAPITOLA 1
POSKYTOVANIE INFORMACIf O POTRAVINOVOM RETAZCI
1. Prislusny orgdn v mieste odoslania musi informovat odosielajiiceho prevadzkovatela potravindrskeho podniku
o minimilnych prvkoch informdcii o potravinovom refazci, ktoré sa musia poskytnit bitinku v stlade
s oddielom III prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004.

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

a) informdcie o potravinovom refazci sa dosledne a efektivne oznamuji medzi prevadzkovatelom
potravindrskeho podniku, ktory choval alebo drzal zvieratd pred odoslanim, a prevddzkovatelom bittinku;

b)  informdcia o potravinovom retazci je platnd a spolahlivé;
¢)  sa poskytuje spitnd vizba prislusnych informdcii do chovu, ak sa to dé uplatnit.
3. Ak sa zvieratd odosielajii na zabitie do iného clenského $tdtu, musia prislusné orgdny v mieste odosielania

a v mieste zabitia spolupracovat tak, aby zabezpecili Ze informdcie, ktoré poskytol prevadzkovatel
odosielajiiceho potravindrskeho podniku, budi lahko pristupné pre prijimajiceho prevadzkovatela bitinku.

KAPITOLA 1T

SPATNA VAZBA DO CHOVU POVODU

1. Pre vysledky prislusnej prehliadky, ktoré sa musia v stilade s kapitolou I oddiel II prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 854/2004 ozndmit do chovu v tom istom ¢lenskom $tdte, v ktorom boli zvieratd chované pred zabitim, moze
tradny veterindrny lekdr pouzit vzor dokladu uvedeny v dodatku I.

2. Prisludny orgdn je zodpovedny za ozndmenie vysledkov prislusnej prehliadky v pripadoch, ked boli zvieratd
chované v chove v inom ¢lenskom 3tdte a musi pouzit verziu vzorového dokladu uvedeného v dodatku v jazyku
krajiny odoslania, ako aj v jazyku krajiny prijemcu.
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Dodatok k prilohe 1
VZOR DOKLADU
1.  Podrobné identifika¢né tdaje
1.1. povodu (napr. vlastnik alebo manazér)
meno/¢islo
tiplnd adresa
telefénne ¢islo
1.2. identifikacné ¢isla (pripojte samostatny
zoznam)
celkovy pocet zvierat (podla druhov)
problémy s identifikdciou (ak st)
1.3. identifikdcia stada/kfdla/klietky (ak je uplat-
nitelnd)
1.4. druh zvierata
1.5. referencné ¢islo zdravotného certifikdtu
2. Niélezy ante mortem

2.1. pohoda zvierat
pocet postihnutych zvierat
druh/trieda/vek
pozorovania (napr. ohryzenie chvostov)
2.2. zvieratd boli dodané $pinavé
2.3. klinické ndlezy (choroba)
pocet postihnutych zvierat
druh/trieda/vek
pozorovania
détum prehliadky

2.4. laboratérne vysledky (1)

Mikrobiologické, chemické, sérologické atd. (vysledky uvedte v prilohe).
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3. Ndlezy post mortem
3.1. (makroskopické) nilezy
pocet postihnutych zvierat
druh/trieda/vek
zasiahnuty orgdn alebo Cast zvierata (zvierat)
ddtum zabitia
3.2. choroba (mdzu byt pouzité kédy ()
pocet postihnutych zvierat
druh/trieda/vek
orgédn alebo miesto postihnutého zvierata
(zvierat)
¢iastocne alebo tiplne nepoZivatelné telo
(udajte dovod)
détum zabitia
3.3. laboratérne vysledky (%)
3.4. ostatné vysledky (napr. parazity, cudzie
telesd atd.)
3.5. ndlezy tykajice sa pohody zvierat (napr.
zlomené nohy)
4. Dalsie informdcie
5. Kontaktné podrobné iidaje
5.1. bitnok (Cislo schvélenia)
ndzov
tplnd adresa
telefénne islo
5.2 elektronickd adresa, ak je k dispozicii
6.  Uradny veterinirny lekdr (meno tlaéenym pismom)
podpis a peciatka
7. Déatum
8.  Pocet strdn pripojenych v prilohe k tomuto formuldru:

Prislusny orgdn moze zaviest tieto kddy: kéd A pre choroby zo zoznamu Medzindrodného tiradu pre ndkazy zvierat (OIE);
kédy B100 a B200 pre problémy tykajice sa pohody zvierat [bod C kapitola II oddiel I prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 854/
2004] a C100 az €290 pre rozhodnutia tykajice sa mdsa [kapitola V odsek1) pism. a) aZ u) oddielu II prilohy I k nariadeniu
(ES) €. 854/2004]. Systém kédov moze v pripade potreby obsahovat dalsie ¢lenenie (napr. C141 pre generalizovanti miernu
chorobu, C142 pre zdvaznejsiu chorobu atd.). Ak sa pouzivaji k6dy, mali by byt prevddzkovatelovi potravindrskych podnikov

lahko pristupné s vhodnym vysvetlenim ich vyznamu.

Mikrobiologické, chemické, sérologické atd. (vysledky uvedte v prilohe).
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PRILOHA I

PRODUKTY RYBOLOVU

ODDIEL I

POVINNOSTI PREVADZKOVATELOV POTRAVINARSKYCH PODNIKOV

Tento oddiel ustanovuje podrobné pravidld tykajice sa vizudlnych prehliadok na zistovanie parazitov v produktoch
rybolovu.

KAPITOLA 1

VYMEDZENIE POJMOV

,Viditelné parazity“ s parazity alebo skupina parazitov, ktorych velkost, farbu alebo textiiru mozno zretelne
odlisit od tkaniv ryb.

,Vizudlna prehliadka“ je nedestruktivne vy3etrenie ryb alebo produktov rybolovu s optickymi zvicSovacimi
prostriedkami alebo bez nich pri dobrych svetelnych podmienkach pre ludsky zrak, ak je to potrebné vritane
presvecovania.

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

KAPITOLA 1I

VIZUALNA PREHLIADKA

Vizudlna prehliadka sa vykondva na reprezentativnom pocte vzoriek. Osoby zodpovedné za prevadzkarne na
pevnine a kvalifikované osoby na palube spracovatelskych plavidiel musia urcit rozsah a frekvenciu prehliadok
s prihliadnutim na druh produktov rybolovu, ich zemepisny povod a ich pouzitie. Pocas vyroby musia vizudlnu
prehliadku pitvanych ryb vykonavat kvalifikované osoby so zameranim na brusnt dutinu, pecen a ikry urcené
na ludskd spotrebu. V zédvislosti od pouzitého systému pitvania sa vizudlna prehliadka musi vykondvat:

a) v pripade ru¢ného pitvania nepretrzitym spdsobom osobou manipulujiicou v ¢ase pitvania a umyvania;

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

Vizudlnu prehliadku rybich filiet a rybich rezov musia vykondvat kvalifikované osoby pocas orezdvania a po
filetovani alebo kréjani. Tam, kde nie je z dovodu velkosti filiet alebo filetovacicho postupu mozné individudlne
vySetrenie, musi sa vypracovat plan odberu vzoriek a tento musi byt k dispozicii pre prislusny organ v stlade
s kapitolou II ods. 4 oddielu VIII prilohy IIl k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004. Tam, kde je z technického hladiska
potrebné presvecovanie filiet, musi byt sticastou planu odberu vzoriek.
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ODDIEL II

POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANOV

KAPITOLA 1

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

1. Nespracované produkty rybolovu patriace do kategérii druhov uvedenych v kapitole Il sa povazuji za nevhodné
na ludska spotrebu, ak organoleptické hodnotenie vyvolalo pochybnosti o ich Cerstvosti a ak sa chemickymi
kontrolami zisti, Ze st prekrocené nasledujiice limitné hodnoty TVB-N:

a) 25 mg dusika/100 g misa ZivociSnych druhov uvedenych v bode 1 kapitoly I;
b) 30 mg dusika/100 g misa ZivociSnych druhov uvedenych v bode 2 kapitoly II;
¢) 35 mg dusika/100 g misa ZivociSnych druhov uvedenych v bode 3 kapitoly II

Referenénd metdda, ktord sa méd pouzif na kontrolu limitnych hodnot TVB-N zahfnia destildciu extraktu
deproteinovaného kyselinou chloristou, ako sa uvadza v kapitole IIL

2. Destildcia uvedend v bode 1 sa musi vykondvat pomocou pristroja, ktory je v stilade so schémou v kapitole IV.
3. Beznymi metédami, ktoré sa mozu pouzit na kontrolu limitnej hodnoty TVB-N sti:

—  mikrodifiizna met6da, ktorti opisal Conway a Byrne (1933),

— metdda priamej destilcie, ktorti opisal Antonacopoulos (1968),

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

4. Vzorka musi pozostdvat priblizne zo 100 g misa odobratého najmenej z troch roznych miest a zmiesaného
pomletim.

Clenské staty odporucia dradnym laboratéridm bezne pouZivat uvedent referenént metédu. Ak je pochybnost
o vysledkoch alebo v pripade sporu tykajiceho sa vysledkov analyzy vykonanej jednou z beznych metéd, moze
sa na kontrolu vysledkov pouzit iba referencnd metdda.

KAPITOLA II
KATEGORIE ZIVOCISNYCH DRUHOV, PRE KTORE SU STANOVENE LIMITNE HODNOTY TVB-N
1. Sebastes spp., Helicolenus dactylopterus, Sebastichthys capensis

2. Druhy patriace do ¢elade Pleuronectidae (s vynimkou halibuta: Hippoglossus spp.)

3. Salmo salar, druhy patriace do ¢elade Merlucciidae, druhy patriace do Celade Gadidae
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KAPITOLA III

STANOVENIE KONCENTRACIE TVB-N V RYBACH A V PRODUKTOCH RYBOLOVU
A referencny postup

1. Ucel a oblast uplatiiovania
Tdto metoda opisuje referenény postup zistovania koncentricie dusika z TVB-N v rybédch a v produktoch
rybolovu. Tento postup je uplatnitelny pri TVB-N koncentrdcidch 5 mg/100g aspont do 100 mg/100 g.

2. Vymedzenie pojmov

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

Koncentrécia sa vyjadruje v mg/100g.

3. Strutny opis

Prchavé dusikaté zdsady sa extrahujii zo vzorky pouzitim roztoku 0,6 mol/l kyseliny chloristej. Po alkalizdcii sa
extrakt destiluje vodnou parou a prchavé zdsadité zlozky st absorbované zbernou nadrzou na kysly absorbent.
Koncentrdcia TVB-N sa stanovi titrdciou absorbovanych zdsaditych latok.

4. Chemikdlie
Pokial nie je uvedené inak, treba pouzivat chemikilie s reagencnou ¢istotou (p.a.). Pouzitd voda musi byt

destilovand alebo demineralizovand a to minimdlne s rovnakou ¢istotou. Pokial nie je uvedené inak, pod
pojmom ,roztok” sa rozumie tento vodny roztok:

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

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

Pozndmka: Ak sa pouzZiva automaticky destilacny pristroj, titrdcia sa vykondva standardnym roztokom kyseliny
chlorovodikovej 0,01 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 indikdtora (kombinovany indikdtor Tashiro) 2 g metylCervene a 1 g metylénovej modrej sa rozpusti
v 1000 ml 95 % etanolu.

5. Ndstroje a prislusenstvo
a)  mlyncek na médso na pripravu dostato¢ne homogénneho mletého rybieho misa;
b)  vysokorychlostny mixér s otdckami 8 000 az 45 000 otdcok/min;
¢)  skladany filter s priemerom 150 mm, rychlofiltrujici;

d)  byreta, 5 ml s dielikmi po 0,01 ml;
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e)  pristroj na destiliciu vodnou parou. Pristroj musi byt schopny regulovat rozne mnoZstvd pary
a produkovat konstantné mnozstvo pary po stanovent dobu. Musi zabezpecit, aby pocas priddvania
alkalizujtcich ldtok nemohli unikndt vysledné volné zasadité latky.

Vykonanie

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

a)

Priprava vzorky

Vzorka, ktord sa md analyzovat, musi byt dokladne pomletd s pouzitim mlynéeka na méso, ako je opisané
v bode 5a). Do vhodnej nddobky sa navazi presne 10 g + 0,1 g pomletej vzorky. Této sa zmiesa s 90,0 ml
roztoku kyseliny chloristej, ako sa uvddza v bode 4a), homogenizovanej po dobu 2 mindt mie§a¢om, ako
je opisané v bode 5b), a potom sa prefiltruje.

Takto ziskany extrakt sa dd uchovévat aspofi sedem dni pri teplote priblizne medzi 2 °C a 6 °C.
Destildcia vodnou parou

50,0 ml extraktu ziskaného v stilade s bodom a) sa vlozi do pristroja na destiliciu vodnou parou, ako je
opisané v bode 5e). Kvoli neskorsej kontrole alkalinizdcie extraktu sa pridd niekolko kvapiek fenolftaleinu,
ako je opisané v bode 4f). Po pridani niekolkych kvapiek silikonového protipenového ¢inidla sa pridd
k extraktu 6,5 ml roztoku hydroxidu sodného, ako je Specifikované v bode 4b) a okamzite sa zacne
destildcia vodnou parou.

Destildcia vodnou parou sa reguluje tak, aby sa za 10 mindat vyprodukovalo priblizne 100 ml destilatu.
Destila¢ny ndsadec sa ponori do zbernej nddobky obsahujicej 100 ml roztoku kyseliny boritej, ako je
$pecifikované v bode 4d), ku ktorému sa pridd tri az pit kvapiek roztoku indikdtora, ako je opisané v bode
4g). Presne po 10 mindtach sa destilicia ukonéi. Destilacny ndsadec sa vyberie zo zbernej nadobky
a premyje sa vodou.<0} Prchavé zdsadité latky obsiahnuté v roztoku v zbernej nddobke sa stanovia
titrdciou $tandardnym roztokom kyseliny chlorovodikovej, ako je Specifikované v bode 4c).

Hodnota pH kone¢ného bodu musi byt 5,0 £ 0,1.
Titrdcia

mg/[100 g.
Slepy pokus

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

Vypocet TVB-N

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

TVB — N (vyjadreny v mg/100 g vzorky) =

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

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

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

M = hmotnost vzorky v g
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Pozndmky

1.  Vyzaduju sa duplicitné analyzy. Pouzitd met6da je spravna, ak rozdiel medzi duplikdtmi nie je vacsi ako 2
mg/[100 g.

2. Skontrolujte zariadenie destilovanim roztokov NH,CL ekvivalentnych 50 mg TVB-N/100 g.

3. Smerodajnd odchylka reprodukovatelnosti S =1,20 mg/100 g. Smerodajnd odchylka porovnatelnosti S =
2,50mg[100 g.
KAPITOLA IV

PRISTROJ NA DESTILACIU TVB-N VODNOU PAROU

Chladi¢

A

Parny generator —p»———x

[—<«— Studena voda

Y

Destilatny nasadec

Y
N

Rurka na vstrekovanie pary

< \ Koniec chladi¢a

vil]|

Extrakt vzorky

'l"l'll |

1

— Banka alebo kadicka
(kyselina borita)
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PRILOHA III

UZNANE TESTOVACIE METODY DETEKCIE MORSKYCH BIOTOXINOV

Prislusné orgdny a tam, kde je to vhodné, prevadzkovatelia potravindrskych podnikov musia pouzivat nasledujice
analytické metédy na kontrolu dodrziavania limitov uvedenych v odseku 2 kapitoly V oddielu VII prilohy III
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004.

V silade s ¢lankom 7 ods. 2 a 3 smernice Rady 86/609/EHS (1) sa pri pouziti biologickych metdéd musia vziat do
uvahy prvky nahrady, zjemnenia a redukcie.

KAPITOLA I
METODA DETEKCIE PARALYTICKEHO JEDU MAKKYSOV (PSP)

1.  Obsah paralytického jedu mikkysov (PSP) v jedlych castiach mikkysov (v celom tele alebo v akejkolvek jedlej
Casti samostatne) sa musi zistovat v stlade s biologickou testovacou metédou alebo s akoukolvek inou
medzindrodne uznanou metédou. Biologické testovanie sa moze vykondvat, ak je to potrebné, v spojeni s inou
metddou zistovania saxitoxinu a akychkolvek jeho analégov, pre ktoré s k dispozicii normy.

2. Ak st vysledky sporné, musi byt referencnou metédou biologickd metéda.

KAPITOLA I
METODA DETEKCIE AMNEZICKEHO JEDU MAKKYSOV (ASP)

Celkovy obsah amnezického jedu mikkysov (ASP) v jedlych castiach mikkySov (v celom tele alebo akejkolvek jedlej
Casti samostatne) sa musi zistovat s pouzitim metody vysokovykonnej kvapalinovej chromatografie (HPLC) alebo
akejkolvek inej uzndvanej met6dy.

Ak sti vysledky sporné, musi byt referen¢nou metédou metéda HPLC.

KAPITOLA III

METODY DETEKCIE LIPOFILNYCH TOXINOV

A. Biologické metody

1. Nadetekciu morskych toxinov, ako je uvedené v odseku 2 pism. ¢), d) a e) kapitoly V oddielu VII prilohy IIT
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004, mozno pouZit sériové postupy biologickych testov na mysiach, odlisujice
sa podielom testovaného materidlu (hepatopankreas alebo celé telo) a rozpastadlami pouzitymi na
extrakciu a Cistenie. Citlivost a selektivnost zavisi od vyberu rozpustadiel pouzitych na extrakciu a ¢istenie,
¢o je potrebné zohladnit, ak sa prijima rozhodnutie o metdde, ktord sa ma pouzit s cielom pokryt celé
rozpdtie toxinov.

2. Na detekciu kyseliny okadaikovej, dinofysistoxinov, pektenotoxinov a yesseotoxinov modze byt pouzity
jednoduchy biologicky test na mysiach, ktory zahffia extrakciu acetonom. Tento test moze byt v pripade
potreby doplneny rozdelovacimi krokmi kvapalina/kvapalina pouZitim systému etylacetdt/voda alebo
dichlorometdn/voda na odstranenie potencidlnych interferencii. Detekcia azaspirovych kyselin
v regula¢nych trovniach prostrednictvom tohto postupu si vyZaduje pouzitie celého tela ako testovacieho
materidlu.

() U.v.ESL 358 18.12.1986, s. 1.
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Na kazdy test treba pouzit tri mysi. Za pozitivny vysledok pritomnosti jedného alebo viacerych toxinov
uvedenych v kapitole V ods. 2 pism. ¢) d) a e) oddielu VII prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004
v mnoZstvach prekracujicich ustanovené mnozstva sa musi povazovat tthyn dvoch z troch mysi do 24
hodin po inokuldcii extraktom rovnocennym 5g hepatopankreasu alebo 25 g celého tela.

Na detekciu kyseliny okadaikovej, dinofysistoxinov, pektenotoxinov a azaspirovych kyselin sa moze pouzit
biologicky test na mysiach s extrakciou acetéonom, po ktorej nasleduje oddelenie tekutina/tekutina
dietyléterom, ale nemozno ho pouzit na detekciu yessotoxinov, pretoze pocas kroku oddelovania mozu
nastat straty tychto toxinov. Na kazdy test treba pouzZif tri mysi. Za pozitivny vysledok na pritomnost
kyseliny okadaikovej, dinofysistoxinov, pektenotoxinov a azaspirovych kyselin v mnozstve prekracujiicom
mnozstvo ustanovené v pism. ¢) a ) bodu 2 kapitoly V oddielu VII prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/
2004 sa musi povazovat thyn dvoch z troch mysi do 24 hodin od inokuldcie extraktom rovnocennym
5 g hepatopankreasu alebo 25 g celého tela.

Na stanovenie kyseliny okadaikovej, dinofysistoxinov a azaspirovych kyselin sa moze pouzit biologicky
test na potkanoch. Na kazdy test treba pouzit tri potkany. Za pozitivny vysledok pritomnosti kyseliny
okadaikovej, dinofysistoxinov a azaspirovych kyselin mnozstvach vyssich, ako s ustanovené
v pism. ¢) a ) bodu 2 kapitoly V oddielu VII prilohy IIl k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 sa povaZuje
hnackové odozva ktoréhokolvek z troch potkanov.

ALTERNATIVNE METODY DETEKCIE

Ako alternativne alebo doplnkové testy k tymto biologickym testovacim metdédam sa pouzije cely rad
met6d, ako je vysokovykonnd kvapalinovd chromatografia (HPLC) s fluorimetrickou detekciou,
kvapalinovd chromatografia (LC), hmotnostnd spektrometria (MS), imunologické testy a funkéné testy,
ako je test na inhibiciu fosfatdzy za predpokladu, Ze nimi, ¢ uz samotnymi alebo kombinovanymi, mozno
zistit minimdlne nasledujiice analdgy, Ze nie si menej uc¢inné ako biologické metddy a Ze ich zavedenie
poskytuje rovnocennd droveri ochrany zdravia ludf:

—  kyselina okadaikovd a dinofysistoxiny: na detekciu pritomnosti DTX3 sa moze vyzadovat krok
hydrolyzy,

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

Ak sa objavia nové analdgy s vyznamom pre verejné zdravie, musia sa zahrnit do analyz. Na to, aby bola
moznd chemickd analyza, musia byt k dispozicii normy. Celkova toxicita sa vypocita s pouzitim
konverznych faktorov zaloZenych na ddajoch o toxicite dostupnych pre kazdy toxin.

Vykonnostné charakteristiky tychto metéd musia byt definované po schvdleni podla medzindrodne
schvdleného protokolu.

Hned ako budii fahko dostupné referenéné materidly na detekciu toxinov predpisané v kapitole V oddielu
VI prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004, nahradia sa biologické met6dy alternativnymi metédami
detekcie, tieto metddy sa schvilia a tito kapitola sa zodpovedajiicim sposobom zmeni a doplni.
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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 1 000 ppm) v Cerstvom produkte;

2. musi byt stanoveny Standardizovanou medzindrodnou metédou.
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PRILOHA V

ZOZNAMY SCHVALENYCH POTRAVINARSKYCH PREVADZKARNI

KAPITOLA 1
PRISTUP K ZOZNAMOM SCHVALENYCH POTRAVINARSKYCH PREVADZKARNI
S ciefom pomdhat ¢lenskym $tdtom pri vyhotovovani aktudlnych zoznamov schvélenych potravindrskych
prevadzkarni dostupnych ostatnym clenskym Stdtom a verejnosti, Komisia vytvori internetovii stranku, na ktort
kazdy ¢lensky stit poskytne odkaz na svoju ndrodnd internetovi stranku.

KAPITOLA 1I

FORMAT NARODNYCH INTERNETOVYCH STRANOK
A. Prehlad zoznamov
1.  Kazdy clensky stit poskytne Komisii adresu odkazu na jedind ndrodnii internetovii strdnku obsahujicu
prehlad zoznamov schvélenych potravindrskych prevadzkarni pre vyrobky Zivocisneho povodu, ako je

definované v bode 8.1 v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004.

2. Prehlad zoznamov uvedeny v bode 1 pozostiva z jedného listu a je vyhotoveny v jednom alebo vo
viacerych dradnych jazykoch Spolocenstva.

B. Operatnd schéma

1. Internetovi strinku obsahujiicu prehlad zoznamov vypractva prislusny orgdn alebo tam, kde je to
vhodné, jeden z prislusnych orgdnov uvedenych v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

2. Prehlad zoznamov obsahuje prepojenia na
a)  ostatné internetové stranky nachddzajice sa na tej istej internetovej stranke;
b) internetové stranky spravované inymi prisluSnymi orgdnmi, jednotkami alebo pripadne inymi
subjektmi, ak urcité zoznamy schvalenych potravindrskych prevadzkarni nevedie prislusny orgdn
uvedeny v bode 1.

KAPITOLA III

CLENENIE A KODY ZOZNAMOV SCHVALENYCH PREVADZKARN{
Na zabezpecenie Sirokej dostupnosti informdcii tykajicich sa schvélenych potravindrskych previddzkarni a na

zlep3enie citatelnosti tychto zoznamov sa vytvori ¢lenenie vrdtane prislusnych informacif a kédov.

KAPITOLA IV

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Ulohy a ¢innosti uvedené v kapitolach II a Il sa musia vykonévat v stilade s technickymi $pecifikdciami uverejnenymi
Komisiou.
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PRILOHA VI

VZOROVE ZDRAVOTNE CERTIFIKATY PRE DOVOZY ZABICH STEHIENOK, SLIMAKOV, ZELATINY
A KOLAGENU

ODDIEL I
ZABIE STEHIENKA A SLIMAKY

Zdravotné certifikaty, ako st uvedené v ¢lanku 6 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 853/2004 pre dovozy zabich
stehienok a slimdkov, musia byt v stilade so vzormi uvedenymi v prilohe A, resp. v prilohe B dodatku I k tejto prilohe.

ODDIEL II
ZELATINA

Bez toho, aby boli dotknuté iné osobitné pravne predpisy Spolocenstva, aspon, ale nie vylu¢ne, pravne predpisy
tykajiice sa prenosnych spongiformnych encefalopatii a horménov, zdravotné certifikaty, ako s uvedené v ¢lanku 6
ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 853/2004 pre dovozy Zelatiny a surovin na vyrobu Zelatiny, musia byt v stlade so
vzormi uvedenymi v Casti A, resp. v Casti B dodatku II k tejto prilohe.

ODDIEL III
KOLAGEN

Bez toho, aby tym boli dotknuté iné osobitné pravne predpisy Spolocenstva, aspor, ale nie vylu¢ne, pravne predpisy
tykajtice sa prenosnych spongiformnych encefalopatii a horménov, zdravotné certifikdty, ako st uvedené v ¢lanku 6
ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 853/2004 pre dovozy kolagénu a surovin na vyrobu kolagénu, musia byt v stlade so
vzormi uvedenymi v Casti A resp. v Casti B dodatku IIT k tejto prilohe.
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Dodatok I k prilohe VI

CAST A

VZOR ZDRAVOTNEHO CERTIFIKATU PRE DOVOZY CHLADENYCH, ZMRAZENYCH ALEBO PRIPRAVENYCH ZABICH

STEHIENOK URCENYCH NA LUDSKU SPOTREBU

KRAJINA Veterinarne osvedcenie pre dovoz do EU
1.1. Odosielatel’ 1.2. |.2.a. Miestne referencné Cislo
O Meno
1.3. Prislusny ustredny organ
Adresa
1.4. Prislu$ny miestny organ
) PSC
5 1.5. Prij 1.6
.2 2. rijemca .0.
(7)) Meno
\©
N
oy Adresa

PSC

. Krajina pévodu 1SO kod

1.8. Region (oblast’) povodu  Kod

1.9. Krajina uréenia

I1SO kéd

1.10. Region (oblast’) uréenia  Kod

e o odoslan
3

1.1

e

. Miesto povodu/Miesto zberu

1.12. Miesto ur&enia

)
©
D Podnik/plavido [ Podnik/plavido [ Colny sklad [
E Meno Schval'ovacie Cislo
)
0 Adresa
,8 Meno Schval'ovacie &islo Meno Schval’'ovacie &islo
Adresa Adresa
Meno Schval'ovacie &islo
Adresa PSC
1.13. 1.14. Predpokladany datum a ¢as doru¢enia
1.15. Dopravny prostriedok 1.16.
Lietadlo D Lod’ D Zelezniény vagén D
Auto [
Identifikacia: 1.17.

Odkazy na doklady.

1.18. Druh zvierat/produktov

1.19. Kéd tovaru (KN kéd)

1.20. Po&et/Mnozstvo

1.2

=

. Teplota produktov

Teplota prostredia D

Chladne [] Mrazens []

1.22. Pocet baleni

1.23. Oznagenie kontajnera/Cislo plomby

1.24. Druh balenia

L'udska spotreba D

1.25. Zvietrata potvrdené pre/propdukty potvrdené pre

1.26.

1.27. Za dovoz alebo prijem do EU

Koneény dovoz

L]
]

1.28. Identifikacia zvierat/vyrobkov

Druh Druh porcii/

(Vedecky nazov) Typ upravy

Cislo schvalenia podniku/plavidiel

Spracovatel’'ska lod’ Rozrabkarery/ Mraziarenska lod’

Vyrobny podnik

Mnozstvo Cista hmotnost’
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KRAJINA Zabie stehienka
I Zdravotné informéacie Il.La.  Referen¢né &islo certifikatu I.Lb.  Miestne referenéné Cislo
1. Zdravotné osvedcenie
‘2 Ja, nizSie podpisany, vyhlasujem, Ze som si vedomy prislusnych ustanoveni nariadeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 852/2004 a (ES)
\g €. 853/2004, a potvrdzujem, Ze vy$Sie opisané Zabie stehienka boli vyprodukované v sulade s tymito poZiadavkami, najma Ze:

- pochadzaju z prevadzkarne (prevadzkarni) uplatiiujucich program zaloZzeny na zasadach HACCP v sulade s nariadenim (ES)
¢. 852/2004

Certif

.
.
[V

- pochadzaju zo Ziab, ktoré boli vykrvené, pripravené a pripadne chladené, zmrazené alebo spracované, zabalené a skladované
hygienickym spésobom, v stlade s poziadavkami prilohy Il oddiel XI nariadenia (ES) ¢. 853/2004.

v

Cast’ Il

Poznamky

(1) Odkaz v ram¢eku 1.28: Druh oSetrenia: chladené, zmrazené, spracované.

2) Odkaz v raméeku 1.15: Registracné Cislo (Zelezni¢né vozne alebo kontajnery a nakladné autd), €islo letu (lietadlo) alebo nazov (lod).
Tieto informacie musia byt v pripade vykladky alebo prekladky aktualizované.

3) Farba peciatky a podpisu musi byt odli§na od farby ostatnych udajov v certifikate.

Uradny veterinarny lekar alebo tradny ingpektor

Meno (velkymi pismenami): Kvalifikacia a titul
Miestna veterinarna jednotka: C. prislugnej MVJ:
Datum: Podpis ©:

Peciatkat @
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CAST B

VZOR ZDRAVOTNEHO CERTIFIKATU PRE DOVOZY LUPANYCH, VARENYCH, PRIPRAVENYCH ALEBO KONZERVOVANYCH
SLIMAKOV URCENYCH NA LUDSKU SPOTREBU

KRAJINA Veterinarne osvedcenie pre dovoz do EU
1.1. Odosielatel’ 1.2. |.2.a. Miestne referencné &islo
O Meno
1.3. Prislusny ustredny organ
Adresa
1.4. Prislusny miestny organ
o PsC
= -
E 1.5. Prijemca 1.6.
E Meno
\©
N
y Adresa
c
© .
) PSC
o
'8 1.7. Krajina pévodu 1SO kéd 1.8. Region (oblast’) pévodu  Koéd 1.9. Krajina uréenia 1SO kod 1.10. Regio6n (oblast’) uréenia  Kod
o
% 1.11. Miesto pévodu/Miesto zberu 1.12. Miesto uréenia
T
D Podnikiplavido [ Podnikiplavido [ Colny sklad ]
f Meno Schval'ovacie &islo
‘g;; Adresa
,8 Meno Schval'ovacie Cislo Meno Schval'ovacie &islo
Adresa Adresa
Meno Schval'ovacie Cislo
Adresa PSG
1.13. 1.14. Predpokladany datum a ¢as doruc¢enia
1.15. Dopravny prostriedok 1.16.
Lietadio [] Loa' [ Zelezniény vagon |
Auto [ ine [
Identifikacia: 1.17.
Odkazy na doklady.

1.18. Druh zvierat/produktov 1.19. Kéd tovaru (KN kod)

1.20. Poget/Mnozstvo

1.21. Teplota produktov 1.22. Pocet baleni
Teplota prostredia O Chladne [ Mrazene []
1.23. Ozna&enie kontajnera/Cislo plomby 1.24. Druh balenia

1.25. Zvietrata potvrdené pre/propdukty potvrdené pre

L'udské spotreba O

1.26. 1.27. Za dovoz alebo prijem do EU

L]
Koneény dovoz :l

1.28. Identifikacia zvierat/vyrobkov

Cislo schvalenia podniku/plavidiel

Druh Druh porcii/ Spracovatel'ska lod’ Rozrabkarer/ Mraziarenska lod’ Mnozstvo Cista hmotnost’
(Vedecky nazov) Typ Upravy Vyrobny podnik
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KRAJINA Slimaky
I Zdravotné informéacie Il.La.  Referen¢né &islo certifikatu I.Lb.  Miestne referenéné Eislo
1. Zdravotné osvedcenie
‘2 Ja, nizSie podpisany vyhlasujem, Ze som si vedomy prisluSnych ustanoveni nariadeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 852/2004 a (ES)
\g ¢. 853/2004, a potvrdzujem, Ze vy$Sie opisané slimaky boli vyprodukované v sulade s tymito poziadavkami, najma Ze:

- pochadzaju z prevadzkarne (prevadzkarni) uplatfiujucich program zaloZzeny na zasadach HACCP v sulade s nariadenim (ES)
€. 852/2004

Certif

.
.
[V

- manipulovalo sa s nimi a pripadne boli zbavené ulit, uvarené, pripravené, konzervované, zmrazené, zabalené a skladované
hygienickym spésobom, v stlade s poZiadavkami prilohy Il oddiel XI nariadenia (ES) ¢. 853/2004.

v

Cast’ Il

Poznamky

1) Odkaz v ramceku 1.28: Druh oSetrenia: chladené, zmrazené, zbavené ulit, uvarené, pripravené, konzervované.

(2) Odkaz v ramceku 1.15: Registracné ¢&islo (Zelezni¢né vozne alebo kontajnery a nakladné auta), €islo letu (lietadlo) alebo nazov (lod).
Tieto informacie musia byt v pripade vykladky alebo prekladky aktualizované.

(3) Farba peciatky a podpisu musi byt odlisna od farby ostatnych udajov v certifikate.

Uradny veterinarny lekar alebo tradny ingpektor

Meno (velkymi pismenami)): Kvalifikacia a titul
Miestna veterinarna jednotka: C. prislugnej MVJ:
Datum: Podpis ©:

Peciatka @
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Dodatok II k prilohe VI
CAST A
VZOR ZDRAVOTNEHO CERTIFIKATU PRE DOVOZY ZELATINY URéENE] NA LUDSKU SPOTREBU
KRAJINA Veterinarne osvedcenie pre dovoz do EU
1.1. Odosielatel’ 1.2 |.2.a. Miestne referencné Cislo
D Meno
1.3. Prisludny ustredny organ
Adresa
1.4. PrisluSny miestny organ
o PsC
= 5 1.6
o |'® rijlemca .6.
)] Meno
‘@
N
o Adresa
c
© .
) PSC
[e]
'g 1.7. Krajina pévodu 1SO kod 1.8. Region (oblast’) pévodu  Koéd 1.9. Krajina uréenia 1SO koéd 1.10. Regién (oblast’) uréenia  Kod
o
% 1.11. Miesto pévodu/Miesto zberu 1.12. Miesto uréenia
T
D Podnikiplavido [ Podnikiplavido [ Colny sklad ~ []
f Meno Schval'ovacie Eislo
"J; Adresa
,8 Meno Schval'ovacie ¢islo Meno Schval'ovacie &islo
Adresa Adresa
Meno Schval'ovacie Cislo
Adresa PSG
1.13. 1.14. Predpokladany datum a ¢as dorucenia
1.15. Dopravny prostriedok 1.16.
Lietadio [ Loa' [ Zeleznigny vagon [
Auto D Iné D
Identifikacia: 1.17.

Odkazy na doklady.

1.18. Druh zvierat/produktov

1.19. Kéd tovaru (KN kod)

1.20. Pocet/Mnozstvo

1.2

=

. Teplota produktov

Teplota prostredia D

Chladne []

Mrazené []

1.22. Pocet baleni

1.23. Oznaéenie kontajnera/Cislo plomby

1.24. Druh balenia

1.25.

L'udské spotreba D

Zvietrata potvrdené pre/propdukty potvrdené pre

1.26.

1.27. Za dovoz alebo prijem do EU

Koneény dovoz

L]
L1

1.28. Identifikacia zvierat/vyrobkov

Druh

(Vedecky nazov)

Druh porcii/
Typ upravy

Cislo schvalenia podniku/plavidiel
Spracovatel'ska lod’ Rozrabkareri/

Vyrobny podnik

Mraziarenska lod’ Mnozstvo Cista hmotnost’
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KRAJINA Zelatina uréena na fudsku spotrebu
I Zdravotné informéacie Il.La.  Referenéné &islo certifikatu I.Lb.  Miestne referenéné Cislo
1. Zdravotné osvedcenie
‘3 Ja, nizSie podpisany vyhlasujem, ze som si vedomy prislusnych ustanoveni nariadeni (ES) €. 178/2002, (ES) €. 852/2004, (ES)
\g ¢. 853/2004 a potvrdzujem, ze vy$Sie opisana zZelatina bola vyrobena v sulade s tymito poziadavkami, najmé Ze:
E - pochadza z prevadzkarne (prevadzkarni) uplatfiujucich program zaloZzeny na zasadach HACCP v sulade s nariadenim (ES)
h ¢. 852/2004,
[}
o - bola vyrobena zo suroviny, ktora spifia poZiadavky kapitoly | a Il oddielu XIV prilohy Il k nariadeniu (ES) &. 853/2004,
'.‘.‘;; - bola vyrobena v sulade s podmienkami stanovenymi v kapitole Il oddielu XIV prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004,
© .
Q - splfia kritéria kapitoly IV oddielu XIV prilohy Il k nariadeniu (ES) €. 853/2004 a k nariadeniu (ES) ¢. 2073/2005 o mikrobiologickych

kritériach pre potraviny

a
- ak pochadza z prezivavcov, neobsahuje a nie je ziskana:

ani @

zo $Specifikovaného rizikového materialu definovaného v prilohe XI oddiele A k nariadeniu (ES) €. 999/2001 vyrobeného po 31. marci
2001, ani z mechanicky separovaného masa z kosti hovadzieho dobytka, oviec alebo kéz vyprodukovaného po 31. marci 2001. Po
31. marci 2001 hovadzi dobytok, ovce a kozy, z ktorych bol tento produkt ziskany, neboli zabité po omraceni plynom vstreknutym
do lebecnej dutiny, ani zabité rovnakou metddou, a ani zabité po omraceni prepichnutim centralneho nervového tkaniva pomocou
predizeného tyéového nastroja zavedeného do lebeénej dutiny,

ani

z hovéadzich, ovgich alebo kozich materidlov inych, ako su tie, ktoré boli ziskané zo zvierat narodenych, trvale chovanych a zabitych

Vo @),

Poznamky

1) Odkaz v raméeku 1.15: Registracné Cislo (Zelezni¢né vozne alebo kontajnery a nakladné autd), ¢islo letu (lietadlo) alebo nazov (lod).
Tieto informacie musia byt v pripade vykladky alebo prekladky aktualizované.

(2) Pripadne vyskrtnite jednu z moznosti.

(3) Vlozte nazov krajiny.

4) Ako sa uvadza v bode 15 pism. b) prilohy XI k zmenenému a doplnenému nariadeniu (ES) €. 999/2001.

(5) Farba peciatky a podpisu musi byt odliSna od farby ostatnych udajov v certifikate.

Uradny veterinarny lekar alebo tradny ingpektor

Meno (velkymi pismenami: Kvalifikacia a titul
Miestna veterinarna jednotka: C. prislugnej MVJ:
Datum: Podpis ©:

Peciatka ©
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CAST B

VZOR ZDRAVOTNEHO CERTIFIKATU NA DOVOZY SUROVIN PRE VYROBU ZELATINY URCENE] NA LUDSKU SPOTREBU

KRAJINA Veterinarne osvedcenie pre dovoz do EU
1.1. Odosielatel’ 1.2. 1.2.a. Miestne referencné Cislo
O Meno
1.3. Prislusny ustredny organ
Adresa
1.4. Prislusny miestny organ
o PsC
E 1.5. Prij 1.6
o |5 rijlemca 6.
(7] Meno
\©
N
y Adresa
c
(1} ;
) PSC
(*]
'g 1.7. Krajina pévodu 1SO kod 1.8. Region (oblast’) pévodu  Kod 1.9. Krajina uréenia 1SO kod 1.10. Regio6n (oblast’) uréenia  Kod
o
% 1.11. Miesto pévodu/Miesto zberu 1.12. Miesto urcenia
©
D Podnikiplavido [ Podnikiplavido [ Colny sklad ~ []
_:—. Meno Schval'ovacie &islo
‘1;; Adresa
,8 Meno Schval'ovacie Cislo Meno Schval'ovacie ¢islot
Adresa Adresa
Meno Schval'ovacie Cislo
Adresa PSG
1.13. 1.14. Predpokladany datum a ¢as dorucenia
1.15. Dopravny prostriedok 1.16.
Lietadio [] Loa [ Zeleznigny vagon [
Auto [ ine [
Identifikacia: 1.17.
Odkazy na doklady.

1.18. Druh zvierat/produktov 1.19. Kéd tovaru (KN kod)

1.20. Poget/Mnozstvo

1.21. Teplota produktov 1.22. Pocet baleni
Teplota prostredia O Chladne [ Mrazene []
1.23. Oznadenie kontajnera/Cislo plomby 1.24. Druh balenia

1.25. Zvietrata potvrdené pre/propdukty potvrdené pre

L'udska spotreba D

1.26. 1.27. Za dovoz alebo prijem do EU

L]
Koneény dovoz :l

1.28. Identifikacia zvierat/vyrobkov

Cislo schvalenia podniku/plavidiel

Druh Druh porcii/ Bitunok/ Rozrabkaren/ Mraziarenska lod’ Mnozstvo Cista hmotnost’
(Vedecky nazov) Typ upravy Spracovatel’'ska lod’ Vyrobny podnik
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KRAJINA Suroviny uréené na vyrobu zelatiny uréenej na Ffudsku spotrebu
1. Zdravotné informacie Il.La.  Referen¢né &islo certifikatu ILb.  Miestne referen¢né &islo
1. Zdravotné osvedcenie
Ja, nizSie podpisany, vyhlasujem, Ze som si vedomy prislusnych ustanoveni nariadeni (ES) €. 178/2002, 852/2004, (ES) ¢. 853/2004 a
© (ES) €. 854/2004 potvrdzujem, ze vy$Sie opisana surovina bola vyrobena v stlade s tymito poziadavkami, najma Ze:
‘O
A - vySSie opisané kosti, koZe a kozky prezuvavcov z farmovych chovov, brav€ova koza, koza hydiny a Sfachy a vaziva pochadzaju zo
= zvierat, ktoré boli zabité na bitinku a ktorych teld boli uznané za vhodné na ludsku spotrebu na zaklade prehliadky ante mortem
'.E a post mortem @
<))
(&) alalebo
; - vysSie opisané koze a kozky z volne zijucej zveri boli ziskané zo zabitych zvierat, ktorych tela boli uznané za vhodné na ludsku
[7) spotrebu na zéklade prehliadky post mortem @;
©
0O
a/alebo
- vysSie opisané koze a kosti ryb pochadzaju zo zavodov na vyrobu rybich vyrobkov uréenych na ludsku spotrebu schvalenych na
vyvoz @),
- ak pochadza z prezdvavcov, surovina neobsahuje a nie je ziskana:
ani @
zo $pecifikovaného rizikového materialu definovaného v prilohe XI oddiele A k nariadeniu (ES) €. 999/2001 vyrobeného po 31. marci 2001,
ani z mechanicky separovaného masa z kosti hovadzieho dobytka, oviec alebo kéz vyprodukovaného po 31. marci 2001. Po 31. marci
2001 hovadzi dobytok, ovce a kozy, z ktorych bol tento produkt ziskany, neboli zabité po omraceni plynom vstreknutym do lebe¢nej dutiny
a ani zabité rovnakou metédou a ani zabité po omradeni prepichnutim centralneho nervového tkaniva pomocou prediZeného ty&ového
nastroja zavedeného do lebeénej dutiny,
ani
z hovéadzich, ov€ich alebo kozich materidlov inych ako su tie, ktoré boli ziskané zo zvierat narodenych, trvale chovanych a zabitych
Vo @),
Poznamky
1) Odkaz v raméeku 1.15: Registracné &islo (Zelezniéné vozne alebo kontajnery a nakladné auta), Cislo letu (lietadlo) alebo nazov (lod).
Tieto informacie musia byt v pripade vykladky alebo prekladky aktualizované.
(2) Nehodiace sa krtnut'.
(3) Vlozte nazov krajiny.
4) Ako sa uvadza v bode 15 pism. b) prilohy XI k zmenenému a doplnenému nariadeniu (ES) €. 999/2001.
(5) Farba peciatky a podpisu musi byt odliSna od farby ostatnych udajov v certifikate.
Uradny veterinarny lekar alebo tradny ingpektor
Meno (velkymi pismenami): Kvalifikacia a titul
Miestna veterinarna jednotka: C. prislusnej MVJ:
Datum: Podpis ©:
Peciatka ©
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Dodatok IIT k prilohe VI

CAST A:

VZOR ZDRAVOTNEHO CERTIFIKATU PRE DOVOZY KOLAGENU URCENEHO NA LUDSKU SPOTREBU

KRAJINA Veterinarne osvedcenie pre dovoz do EU
1.1. Odosielatel’ 1.2 |.2.a. Miestne referencné Cislo
eno
O wm
1.3. Prisludny ustredny organ
Adresa
1.4. PrisluSny miestny organ
o PsC
= -
E 1.5. Prijemca 1.6.
a Meno
‘@
N
o Adresa
c
© .
) PSC
[e]
'g 1.7. Krajina pévodu 1SO kod 1.8. Region (oblast’) pévodu  Koéd 1.9. Krajina uréenia 1SO koéd 1.10. Regién (oblast’) uréenia  Kod
o
% 1.11. Miesto pévodu/Miesto zberu 1.12. Miesto uréenia
T
odnik/plavidlo odnik/plavidlo olny skla
D Podnik/plavido [ Podnik/plavido [ Colny sklad [
f Meno Schval'ovacie Eislo
R
[} Adresa
,8 Meno Schval’'ovacie Cislo Schval'ovacie &islo
Adresa
Meno Schval'ovacie Cislo
Adresa
1.13. 1.14. Predpokladany datum a ¢as dorucenia
1.15. Dopravny prostriedok 1.16.
Lietadio [ Loa' [ Zeleznigny vagon [
Auto (] ine 1
Identifikacia: 1.17.

Odkazy na doklady.

1.18. Druh zvierat/produktov

1.19. Kéd tovaru (KN kod)

1.20. Pocet/Mnozstvo

1.2

=

. Teplota produktov

Teplota prostredia D

Chladne [] Mrazené []

1.22. Pocet baleni

1.23. Oznaéenie kontajnera/Cislo plomby

1.24. Druh balenia

L'udské spotreba D

1.25. Zvietrata potvrdené pre/propdukty potvrdené pre

1.26.

1.27. Za dovoz alebo prijem do EU

Koneény dovoz

L]
L1

1.28. Identifikacia zvierat/vyrobkov

Druh Druh porcii/

(Vedecky nazov) Typ upravy

Spracovatel'ska lod’

Cislo schvalenia podniku/plavidiel
Rozrabkareri/ Mraziarenska lod’

Vyrobny podnik

Mnozstvo

Cista hmotnost’
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KRAJINA Kolagén urceny na Pudsku spotrebu
I Zdravotné informéacie Il.La.  Referenéné &islo certifikatu I.Lb.  Miestne referenéné Cislo
1. Zdravotné osvedcenie
Q Ja, nizSie podpisany, vyhlasujem, Ze som si vedomy prisluSnych ustanoveni nariadeni (ES) €. 178/2002, (ES) €. 852/2004, (ES)
\g ¢. 853/2004, a potvrdzujem, Ze vys$Sie opisany kolagén bol vyrobeny v sulade s tymito poZiadavkami, najmé Ze:
= - pochadza z prevadzkarne (prevadzkarni), uplatiujacich program zaloZeny na zasadach HACCP v sulade s nariadenim (ES)
v -
o €. 852/2004,
(&)
o - bol vyrobeny zo suroviny, ktora spifia poZiadavky kapitoly | a Il oddielu XV prilohy Il k nariadeniu (ES) &. 853/2004,
S
g - bol vyrobeny v sulade s podmienkami uvedenymi v kapitole Ill oddiele XV prilohy IIl k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004,
Q

- spifia kritéria kapitoly IV oddielu XV prilohy Il k nariadeniu (ES) &. 853/2004 a k nariadeniu (ES) &. 2073/2005 o mikrobiologickych
kritériach pre potraviny.

Poznamky

1) Odkaz v raméeku 1.15: Registracné Cislo (Zelezni¢né vozne alebo kontajnery a nakladné autd), €islo letu (lietadlo) alebo nazov (lod).
Tieto informacie musia byt v pripade vykladky alebo prekladky aktualizované

(2) Farba peciatky a podpisu musi byt odliSna od farby ostatnych Gdajov v certifikate.

Uradny veterinarny lekar alebo tradny ingpektor

Meno (velkymi pismenami): Kvalifikacia a titul
Miestna veterinarna jednotka: C. prislugnej MVJ:
Datum: Podpis @:

Peciatka @
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CAST B

VZOR ZDRAVOTNEHO CERTIFIKATU NA DOVOZY SUROVIN NA VYROBU KOLAGENU URCENEHO NA LUDSKU SPOTREBU

KRAJINA Veterinarne osvedcenie pre dovoz do EU
1.1. Odosielatel’ 1.2. |.2.a. Miestne referencné Cislo
O Meno
1.3. Prislusny ustredny organ
Adresa
1.4. Prislusny miestny organ
o PsC
= -
3 1.5. Prijemca 1.6.
a Meno
\©
N
y Adresa
c
(1} By
) PSC
(*]
'g 1.7. Krajina pévodu 1SO kod 1.8. Region (oblast’) pévodu  Kod 1.9. Krajina uréenia 1SO kod 1.10. Regio6n (oblast’) uréenia  Kod
o
% 1.11. Miesto pévodu/Miesto zberu 1.12. Miesto urCenia
©
D Podnik/plavido [ Podnik/plavido [ Colny sklad ~ []
_:—. Meno Schval'ovacie &islo
‘1;; Adresa
,8 Meno Schval'ovacie ¢islo Meno Schval'ovacie gislo
Adresa Adresa
Meno Schval'ovacie Cislo
Adresa PSG
1.13. 1.14. Predpokladany datum a ¢as dorucenia
1.15. Dopravny prostriedok 1.16.
Lietadio [ Loa [ Zeleznigny vagon [
Auto [ ine [
Identifikacia: 1.17.
Odkazy na doklady.

1.18. Druh zvierat/produktov 1.19. Kéd tovaru (KN kod)

1.20. Poget/Mnozstvo

1.21. Teplota produktov 1.22. Pocet baleni
Teplota prostredia O Chladne [ Mrazene []
1.23. Ozna&enie kontajnera/Cislo plomby 1.24. Druh balenia

1.25. Zvietrata potvrdené pre/propdukty potvrdené pre

L'udska spotreba D

1.26. 1.27. Za dovoz alebo prijem do EU

L]
Koneény dovoz :l

1.28. Identifikacia zvierat/vyrobkov

Cislo schvalenia podniku/plavidiel

Druh Druh porcii/ Bitunok/ Rozrabkaren/ Mraziarenska lod’ MnozZstvo Cista hmotnost’
(Vedecky nazov) Typ upravy Spracovatel’'ska lod’ Vyrobny podnik
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KRAJINA Suroviny na vyrobu kolagénu uréeného na Fudsku spotrebu
II. Zdravotné informacie ll.a.  Referencné Cislo certifikatu Il.Lb.  Miestne referenc¢né cCislo
1. Zdravotné osvedcenie
‘3 Ja, nizSie podpisany, vyhlasujem, Ze som si vedomy prisluSnych ustanoveni nariadeni (ES) €. 178/2002, (ES) €. 852/2004, (ES)
\g €. 853/2004 a (ES) ¢. 854/2004 potvrdzujem, Ze vy$Sie opisana surovina bola vyrobena v sulade s tymito poZiadavkami, najma ze:
= - vysSie opisané koZe a kozky prezuvavcov z farmovych chovov/bravéové koze, kosti a Ereva/koze z hydiny a kosti/$lachy a vaziva
E pochadzaju zo zvierat, ktoré boli zabité na bitunku, a ktorych mftve tela boli uznané za vhodné na ludskd spotrebu na zaklade
(&) prehliadky ante mortem a post mortem @,
- alalebo
whd
()
,8 - vy$Sie opisané koze a kozky z volne Zijucej zveri boli ziskané zo zabitych zvierat, ktorych mftve tela boli uznané za vhodné na

fudsku spotrebu na zéklade prehliadky post mortem @),

alalebo

- vysSie opisané koze a kosti ryb pochadzaju zo zavodov na vyrobu rybich vyrobkov uréenych na fudsku spotrebu schvalenych na

vyvoz @,
Poznamky
(1) Odkaz v ramceku 1.15: Registracné ¢&islo (Zelezni¢né vozne alebo kontajnery a nakladné auta), €islo letu (lietadlo) alebo nazov (lod).
Tieto informacie musia byt v pripade vykladky alebo prekladky aktualizované.
2) Nehodiace sa $krtnut.
3) Farba peciatky a podpisu musi byt odli§na od farby ostatnych udajov v certifikate.

Uradny veterinarny lekar alebo tradny ingpektor

Meno (velkymi pismenami): Kvalifikacia a titul
Miestna veterinarna jednotka: C. prislugnej MVJ:
Datum: Podpis ©:

Peciatka @
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PRILOHA VI

ZMENY A DOPLNENIA K NARIADENIU (ES) & 853/2004

Prilohy II a Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 sa menia a dopliaju takto:

1.

Priloha 11 oddiel I cast B sa meni a doplna takto:

a)

V bode 6 sa druhy pododsek nahradza takto:
LBE, CZ, DK, DE, EE, GR, ES, FR, [E, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, SI, SK, FI, SE a UK.
Bod 8 sa nahrddza takto:

,8. Ak sa uplatiiuje v prevddzkarni nachddzajicej sa v Spolocenstve, znacka musi mat ovilny tvar
a musi obsahovat skratku CE, EC, EF, EG, EK, EY, ES, EU, EK, EB alebo WE.*

Priloha III sa meni a doplha takto:

3)

V oddiele I kapitola IV sa bod 8 nahradza takto:

,8.  Okrem osipanych, hldv oviec, koz a teliat a koncatin hovidzieho dobytka, oviec a koz musia byt teld
a iné Casti tela uréené na ludskd spotrebu tplne stiahnuté z koze. S hlavami a koncatinami sa musi
manipulovat takym spdsobom, aby sa zamedzilo kontaminacii.

Do prilohy 1I sa vkladd tdto kapitola VIL:

,KAPITOLA VII: LATKY NA RETENCIU VODY

Prevadzkovatelia potravindrskych podnikov musia zabezpecit, aby hydinové miso, ktoré bolo osetrené
$pecificky tak, aby sa podporila retencia vody, nebolo umiestnené na trh ako Cerstvé miso, ale ako méisové
pripravky alebo aby bolo pouzité na vyrobu spracovanych vyrobkov.”

V oddiele VIII kapitoly V Casti E sa bod 1 sa nahrddza takto:

,1.  Produkty rybolovu ziskané z jedovatych ryb tychto celadi sa nesmii uvddzat na trh: Tetraodontidae,
Molidae, Diodontidae a Canthigasteridae. Cerstvé, pripravené alebo spracované produkty rybolovu
patriace do celade Gempylidae, najmd Ruvettus pretiosus a Lepidocybium flavobrunneum, mozu byt
uvedené na trh len v balenej forme v priamom alebo druhom obale a musia byt vhodne oznacené
tak, aby spotrebitelovi poskytli informécie o metédach pripravy alebo varenia a o riziku spojenom
s pritomnostou ldtok s nepriaznivymi gastrointestindlnymi tc¢inkami. Na etikete musi byt okrem
bezného ndzvu uvedeny aj vedecky ndzov.”

Oddiel IX sa menf a doplna takto:
i) V kapitole I podkapitole II asti B odseku 1 sa pism. e) nahrddza takto:

,€)  sa pripravky na pondranie alebo sprejovanie strukov pouzivali iba po povoleni alebo registracii
v stlade s postupmi ustanovenymi v smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo
16. februdra 1998, tykajticimi sa uvadzania biocidnych vyrobkov na trh (*)“

(" U.v.ESL 123, 24.4.1998, s. 1.
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i)

V kapitole II podkapitole II sa bod 1 nahrddza takto:

ne

Ak sa surové mlieko alebo mliecne vyrobky tepelne oSetruji, musia prevddzkovatelia
potravindrskych podnikov zabezpecit, aby toto osetrenie spihalo poziadavky ustanovené
v kapitole XI prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 852/2004. V pripade pouzivania nasledujiicich
procesov musia najmi zabezpeit, aby tieto spifali uvedené pecifikicie:

3)

Pasterizdcia sa dosiahne o3etrenim zahfnajticim

vysokd teplotu na kratky ¢as (najmenej 72 °C na 15 sekdnd);
nizku teplotu na dlhy ¢as (najmenej 63 °C na 30 mindt) alebo

akdkolvek ini kombindciu podmienok casufteploty s cielom dosiahnut rovno-
cenny G¢inok,

tak, aby vyrobky vykazovali — tam, kde to pripadd do tivahy — negativnu reakciu na
alkalicky fosfatdzovy test bezprostredne po takomto osetreni.

Osetrenie ultravysokou teplotou (UHT) sa dosiahne o$etrenim

zahffiajlicim trvalé pridenie tepla pri vysokej teplote na krétky ¢as (najmenej 135
°C v kombindcii s vhodnou dobou vydrze) tak, aby sa v oSetrenom vyrobku
nenachddzali ziadne Zivotaschopné mikroorganizmy alebo spéry schopné rastu
v ofetrenom vyrobku, ak sa vyrobok uchoviva v aseptickom uzatvorenom
kontajneri pri teplote okolitého prostredia, a

dostato¢nym na zabezpecenie toho, aby vyrobky zostali mikrobiologicky stabilné
po inkubdcii 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 akomkolvek
inom sposobe, ktorym sa preukdze, ze bolo uplatnené vhodné tepelné o3etrenie.”

¢)  Voddiele X sa kapitola Il menf a doplna takto:

i)

V casti IIl sa bod 5 nahrddza takto:

»5-

Po vytl¢eni sa musi kazdd sticast tekutych vajec ¢o najskor spracovat tak, aby sa eliminovali
mikrobiologické nebezpecenstvd alebo aby sa zniZili na prijatelnt troven. Davka, ktord nebola
dostatocne spracovand, sa moZe okamzite opitovne spracovat v rovnakej prevadzkarni, ak sa
po tomto spracovani stane vhodnou na ludskd spotrebu. Ak sa zisti, Ze ddvka nie je vhodnd na
ludski spotrebu, musi sa denaturovat tak, aby sa zaistilo, Ze nebude pouzitd na ludskd

spotrebu.”

V casti V sa bod 2 nahrddza takto:

»2.

V pripade tekutych vajec musia byt na etikete uvedenej v bode 1 uvedené aj slové:
nepasterizované tekuté vajcia — urCené na osetrenie v mieste urCenia a vyznaeny ddtum

a hodina vytlkania.“

f) Do oddielu XIV sa vkladd tito kapitola V:

,KAPITOLA V: OZNACOVANIE

Priame obaly a druhé obaly obsahujtice Zelatinu musia byt oznacené slovami Zelatina vhodnd na ludska
spotrebu a musi byt na nich vyznaceny ddtum pripravy.”
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PRILOHA VIII

ZMENY A DOPLNENIA NARIADENIA (ES) & 854/2004

Prilohy I, 11 a Il k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004 sa menia a doplajii takto:

1.V prilohe I oddielu I kapitole Il sa bod 3 meni a doplfa takto:

a)

v pism. a) sa druhy pododsek nahrddza 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.
pism. ¢) sa nahradza takto:

,¢)  ak sa aplikuje na bitinku v rdmci Spolocenstva, na znacke musi byt uvedend skratka CE, EC, EF, EG,
EK, ES, EU, EK, EB alebo WE.“

2.V prilohe II kapitole II ¢asti A sa body 4 a 5 nahrddzaja takto:

4.

Prislusny orgdn moze klasifikovat ako oblasti triedy B tie oblasti, z ktorych sa mozu Zivé lastarniky zberat
a uvadzat na trh na ludskd spotrebu iba po osetreni v purifika¢nom stredisku alebo po opakovanom
sddkovani tak, aby splfali zdravotné normy uvedené v odseku 3. Zivé lastirniky z tychto oblasti nesmii
prekrocit hodnotu 4 600 E. coli na 100 g mésa a intravalvuldrnej tekutiny. Referencnou metédou pre tiito
analyzu je pitskimavkovy test najpravdepodobnejsicho poctu (MPN) s tromi riedeniami Specifikovany
v norme ISO 16649-3. Alternativne metddy sa mozZu pouzit vtedy, ak st validované voci tejto referencnej
metdde v stlade s kritériami uvedenymi v EN/ISO 16140.

Prislusny orgdn moze klasifikovat ako oblasti triedy C tie oblasti, z ktorych sa mozu zivé lastirniky zberat
a uvddzat na trh na ludskd spotrebu iba po osetreni v purifikaénom stredisku alebo po opakovanom
sddkovani tak, aby splfali zdravotné normy uvedené v odseku 3. Zivé lastirniky z tychto oblasti nesmii
prekrocit hodnotu 46 000 E. coli na 100 g mdsa a intravalvularnej tekutiny. Referen¢nou metédou pre
tito analyzu je patskamavkovy test najpravdepodobnejsicho poctu (MPN) s tromi riedeniami
$pecifikovany v norme ISO 16649-3. Alternativne metédy sa mdzu pouzit vtedy, ak st validované voci
tejto referencnej metdde v silade s kritériami uvedenymi v EN/ISO 16140.

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

ne

Produkty rybolovu ziskané z jedovatych ryb tychto celadi sa nesmu uvddzat na trh: Tetraodontidae, Molidae,
Diodontidae a Canthigasteridae. Cerstvé, pripravené alebo spracované produkty rybolovu patriace do celade
Gempylidae, najma Ruvettus pretiosus a Lepidocybium flavobrunneum, mozu byt uvedené na trh iba v balenej
forme v priamom alebo v druhom obale a musia byt vhodne oznacené tak, aby spotrebitelovi poskytli
informdcie o metdédach pripravy alebo varenia a o riziku spojenom s pritomnostou latok s nepriaznivymi
gastrointestindlnymi tc¢inkami. Na etikete musi byt okrem bezného nazvu uvedeny aj vedecky ndzov.
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NARIADENIE KOMISIE (ES) &. 2075/2005

z 5. decembra 2005,

ktorym sa ustanovuji osobitné predpisy na tiradné kontroly Trichinella v mise

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eur6pskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

C.

854/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji

osobitné predpisy na organizdciu dradnych kontrol produktov
zivo¢isneho povodu uréenych na fudski spotrebu (1), a najma
na jeho ¢ldnok 18 body 9 a 10,

kedZe:

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji
osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivo¢isneho
povodu (%), nariadeniami Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 854/2004 a 882/2004 z 29. aprila 2004
o tradnych kontrolich uskuto¢novanych na tcely
zabezpecenia overenia dodrziavania potravinového
a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat
a o starostlivosti o zvieratd (}) sa ustanovuji zdravotné
predpisy a poziadavky tykajlce sa potravin Zivocisneho
povodu a pozadovanych dradnych kontrol.

Okrem tychto predpisov sa musia ustanovit konkrétnej-
Sie poziadavky pre Trichinella. Mdso z domadcich osipa-
nych, diviakov, koni a ostatnych Zivo¢iSnych druhov
moéze byt napadnuté nematédami rodu Trichinella.
Konzumacia mdsa napadnutého Trichinella moze u ludi
sposobit zdvainé ochorenie. Musia sa zaviest opatrenia
na zabrénenie ochorenia ludi spdsobeného konzumdaciou
misa napadnutého Trichinella.
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Vedecky vybor pre veterindrne opatrenia tykajice sa
zdravia ludi prijal 22. novembra 2001 stanovisko
k trichinel6ze, epidemioldgii, spdsobom detekcie
a chovu osipanych bez vyskytu Trichinella. Vedeckd
skupina pre biologické riziko (BIOHAZ) Eurdépskeho
uradu pre bezpecnost potravin prijala 1. decembra 2004
stanovisko k vhodnosti a podrobnostiam met6éd zmra-
zovania s cieflom umoznit ludski konzumdciu mésa
infikovaného Trichinella alebo Cysticersus. BIOHAZ prijala
9. — 10. marca 2005 stanovisko o hodnoteni rizika
revidovanej prehliadky zabfjanych zvierat v oblastiach
s nizkou prevalenciou Trichinella.

Smernica Rady 77/96/EHS z 21. decembra 1976
o vySetreniach na trichinely (Trichinella spiralis) pri dovoze
Cerstvého misa z domécich osipanych z tretich krajin (%),
bola zrusend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/41[ES z 21. aprila 2004, ktorou sa rusia urcité
smernice tykajiice sa potravinovej hygieny a zdravotnych
podmienok vyroby a uvddzania na trh urcitych vyrobkov
zivo¢i$neho povodu urCenych na Iudskd spotrebu
a ktorou sa menia a dopliaji smernice Rady
89/662[/EHS a 92[/118/EHS a rozhodnutie Rady 95/
408/ES ().

Na detekciu Trichinella v Cerstvom mise boli schvilené
rozne laboratorne metddy. Pri trdveni stihrnnej vzorky sa
ako spolahlivdi metéda odportica metéda magnetického
mieSania. Velkost vzorky na analyzu parazitov treba
zvacsit, ak sa vzorka nedd odobrat z predilekéného
miesta, a ak kategérii alebo druhu zvierata hrozi vyssie
riziko infikovania. Trichinoskopickym vysetrenim sa
nedokdzu detekovat neopuzdrené druhy Trichinella, ktoré
infikujii domdce a lesné zvieratd a ludi, a uz nie je dalej
vhodné ako metdda detekcie na Standardné pouzivanie.
Trichinoskopickd metéda by sa mala pouzivat iba za
vynimo¢nych okolnosti na vySetrenie malého poctu
zvierat zabitych za tyzdef, ak prevddzkovatel potravindr-
skeho podniku prijme opatrenia spracovat méso takym
sposobom, aby bolo tplne bezpetné na konzumdciu.
V prechodnom obdobi sa vsak tito metéda musi
nahradif spolahlivejSou metédou detekcie. Ostatné
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metddy, ako sii sérologické testy, moézu byt uzitocné na
Ucely monitorovania, hned ako budd testy validované
referenénym laboratériom Spolocenstva, ked Komisia
takéhoto laboratéria ustanovi. Sérologické testy nie st
vhodné na detekciu infestdcie trichinelami u jednotlivych
zvierat uréenych na ludskii spotrebu.

Zmrazovanie misa za S$pecifikovanych podmienok
dokdze usmrtit akékolvek pritomné parazity, ale urcité
druhy Trichinella vyskytujiice sa u zveri a koni st odolné,
aj ak sa zmrazovanie vykondva pri odporicanych
kombindcidch teploty a Casu.

Ak st splnené $pecifické podmienky, prislusny orgin
tradne uznd chovy za chovy bez vyskytu Trichinella.
Vykrmové o$ipané z takychto chovov by mali byt
oslobodené od prehliadky na Trichinella. Kategérie
chovov by mali byt dradne uznané prislusnym organom
za chovy bez vyskytu Trichinella za predpokladu, Ze st
splnené $pecifické podmienky. Takymto uznanim by sa
mal znizif pocet prehliadok na mieste, ktoré mad
vykondvat prislusny orgdn, toto je vSak uskutocnitelné
iba v clenskych $tdtoch s histériou velmi nizkej
prevalencie choroby.

Pravidelné monitorovanie domdcich o$ipanych, diviakov,
koni, lifok a inych indikdtorovych zvierat predstavuje
dolezity ndstroj hodnotenia zmien v prevalencii choroby.
Vysledky takéhoto monitorovania sa musia ozndmit vo
vyroénej sprave v stlade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2003/99/ES zo 17. novembra 2003
o0 monitoringu zoonéz a poévodcoch zoondz (V).

Nariadenie (ES) ¢ 853/2004 sa nevztahuje na volne
Zijlicu zver ani na mdso z volne Zijlicej zveri priamo
dodévané konecnému spotrebitelovi alebo miestnym
maloobchodnym prevadzkam, ktoré priamo zisobuju
konec¢ného spotrebitela. Clenské $tity by preto mali byt
zodpovedné za prijatie vndtrostitnych opatreni na
znizenie rizika, Ze sa zverina z diviakov napadnutych
trichinelami dostane ku konecnému spotrebitelovi.

Opatrenia uvedené v tomto rozhodnuti st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

U.v. EU L 325, 12.12.2003, s. 31.

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Vymedzenie pojmov

Na dcely tohto nariadenia sa pod pojmom ,Trichinella“
rozumeju vietky nematddy patriace medzi druhy rodu
Trichinella.

KAPITOLA I

_ POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANOV
A PREVADZKOVATELOV POTRAVINARSKYCH PODNIKOV

Cldnok 2
Odber vzoriek z jatoénych tiel

1. Jatocné teld domdcich osipanych sa musia na bitiinkoch
systematicky vzorkovat ako stcast prehliadky post mortem.

Vzorka sa musi odobrat z kazdého jatocného tela a musi sa
vySetrit na Trichinella v laborat6riu ustanovenom prislusnym
orgdnom s pouzitim jednej z nasledujicich metdd detekcie:

a) referen¢na metoda detekcie uvedend

v kapitole I prilohy I alebo

b) rovnocennd metéda detekcie stanovend v kapitole II
prilohy L

2. Az do ziskania vysledkov vySetrenia na Trichinella
a za predpokladu, Ze prevddzkovatel potravindrskeho podniku
zarucuje tplnd vysledovatelnost

a) mozno na bitinku alebo v rozrdbkarni, ktord sa
nachddza v rovnakych priestoroch ako bitiinok (dalej
len, priestory”) jatocné teld delit najviac na Sest Casti;

b) odchylne od pododseku a) a po schvéleni prislusnym
organom sa takéto jatocné teld mozu delit v rozrabkarni,
ktord je pripojend k bitanku alebo je od neho oddelend
za predpokladu, Ze:

i)  postup je pod dozorom prislusného organu;

ii) jatocné telo alebo diely z neho nemajii viac miest
urcenia ako je jedna rozrdbkaren;

ili) rozrdbkaren sa nachddza na tzemi clenského $titu
a
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iv) v pripade pozitivneho vysledku sa vietky casti
vyhldsia za nevhodné na ludskii spotrebu.

3. Teld koni, diviakov a ostatnych druhov zvierat
z farmovych chovov alebo volne Zijicich druhov zvierat
vnimavych na infestdciu Trichinella sa musia systematicky
vzorkovat na bitinkoch alebo v prevddzkarniach na manipu-
laciu so zverou ako stcast prehliadky post mortem.

Takyto odber vzoriek sa nemusi vykonavat tam, kde prislusny
organ na zaklade hodnotenia rizika zistil, Ze riziko napadnutia
konkrétneho druhu zvierat z farmovych chovov alebo volne
zijiceho druhu zvierat trichinelami je zanedbatelné.

Vzorka sa musi odobrat z kazdého jatocného tela a vySetruje
sa v sdlade s prilohami I a III v laboratériu schvilenom
prislusnym organom.

Cldnok 3

Vynimky

1. Odchylne od ¢lanku 2 ods. 1 miso z domdcich o$ipanych,
ktoré bolo podrobené oSetreniu zmrazenim v stlade
s prilohou II pod dozorom prislusného organu, je oslobodené
od vySetrovania na Trichinella.

2. Odchylne od clinku 2 ods. 1 jatocné teld a méso
z domécich o$ipanych chovanych vylu¢ne na vykrm a zabitie
je oslobodené od vysetrovania na Trichinella, ak zvieratd
pochddzaju z:

a)  chovu alebo kategérie chovov, ktoré boli tiradne uznané
prislusnym orgdnom za chovy bez vyskytu Trichinella
v stlade s postupom uvedenym v kapitole II prilohy IV;

b) regiénu, kde je riziko Trichinella u domdcich o$ipanych
tradne uznané za zanedbatelné po

i)  odstipeni ozndmenia o tejto skutocnosti prislus-
nym Clenskym S$titom spolu s vychodiskovou
spravou  obsahujucou  informdcie  uvedené
v kapitole 1I D prilohy IV Komisii a ostatnym
¢lenskym $titom a

ii)  schvéleni regiénu za regién predstavujici zanedba-
telné riziko Trichinella v stlade s tymto postupom.

Ostatné clenské stity do troch mesiacov od
dorucenia ozndmenia uvedeného v bode i) zasla
Komisii pisomné pripomienky. Ak Komisia alebo
Clensky Stit nevznesie ziadne ndmietky, region sa
uznd za region predstavujici zanedbatelné riziko
Trichinella a domace osipané pochddzajice z tohto
regiéonu st oslobodené od vysetrenia na Trichinella
v Case zabitia.

Komisia zverejni zoznam tychto uznanych regiénov
na svojej internetovej stranke.

3.V pripadoch, ked prislusny orgdn zavedie vynimku
uvedent v odseku 2, prislusny clensky stdt predlozi Komisii
vyroénd spravu s informdciami uvedenymi v kapitole II
D prilohy IV v silade s ¢linkom 9 ods. 1 smernice
2003/99]ES.

V pripade, Ze ¢lensky §tdt nepredlozi vyrocni spravu, alebo ak
vyrocnd sprdva nie je dostatotnd na dcely tohto ¢lanku,
vynimka sa na tento clensky stat dalej nevtahuje.

Cldnok 4

Vys$etrenie na Trichinella a oznacovanie zdravotnou
znackou

1. Jatotné teld uvedené v cldnku 2, alebo ich Ccasti
s vynimkou tych, ktoré si uvedené v clanku 2 ods. 2
pism. b), nesmi opustit priestory predtym, ako sa zisti, Ze
vysledok vySetrenia na Trichinella je negativny.

Podobne ostatné Casti zvierat urCené na ludskd alebo
Zivo¢i$nu spotrebu, ktoré obsahujii priecne pruhované svalové
tkanivo, nesmd opustit priestory predtym, ako sa zisti, Ze
vysledok prehliadky na Trichinella je negativny.

2. Zivoiisny odpad a zivocisne vedlajsie produkty neurcené
na [udskd spotrebu a neobsahujtce prie¢ne pruhované svaly
moZu opustit priestory predtym, ako si k dispozicii vysledky
vySetrenia na Trichinella.

Prislusny organ vSak moze vyzadovat vykonanie vySetrenia na
Trichinella alebo predchddzajice oSetrenie Zivocisnych vedlaj-
Sich produktov predtym, ako povoli, aby opustili priestory.

3. Ak sa na bitinku uplatiuje postup, ktory zabezpecuje, Ze
ziadna Cast vySetrovanych jatocnych tiel neopusti priestory,
kym sa nepreukaze, Ze vysledok vySetrenia na Trichinella je
negativny a dany postup je formdlne schvileny prislusnym
orgdnom, moze sa zdravotnd znacka podla ¢lanku 5 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 854/2004 pouzit este predtym, ako budi
k dispozicii vysledky vySetrenia na Trichinella.

Cldnok 5
Skolenie

Prislusny orgdn zabezpeci, aby boli vietci zamestnanci,
ktorych sa tyka vySetrovanie vzoriek na detekciu Trichinella
nélezite zaskoleni a zdcastnili sa na:

a) programe kontroly kvality testov pouZzivanych na
detekciu Trichinella a
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b) pravidelnom hodnoteni postupov testovania, zazname- a v pripade chovov, poZiadavky uvedené

ndvania a analyzy pouzivanych v laboratériu.
Cldnok 6
Detekéné metody

1. Na vySetrovanie vzoriek, ako sa uvddza v clanku 2, sa
pouZivaji metddy detekcie uvedené v kapitolich I a II

prilohy 1, ak

a) existuje odovodnené podozrenie infestdciu Trichinellami
alebo

b) sa pouzitim trichinoskopickej metdédy uvedenej
v C&lanku 16 ods. 1 vo vzorkich pochddzajicich
z rovnakého chovu predtym zistilo, Ze st pozitivne.

2. Vsetky pozitivne vzorky sa zasli do ndrodného referenc-
ného laboratéria alebo do referenéného laboratéria Spolocen-
stva na urcenie prislusného druhu Trichinella.

Cldnok 7
Pohotovostné pliny

Prislusné orgdny clenskych $titov musia do 31. decembra
2006 vypracovat pohotovostny plin s prehlfadom vsetkych
opatreni, ktoré sa musia prijat, ak je test na Trichinella
u vzoriek uvedenych v ¢ldnkoch 2 a 16 pozitivny. Takyto plan
musi zahfiiat podrobné tidaje tykajice sa:

a)  vysledovatelnosti zamoreného(-ych) jato¢ného tela (-tiel)
a jeho(ich) Casti obsahujicich svalové tkanivo;

b) opatreni na nakladanie s napadnutym(-i) jato¢nym telom
(-ami) a ich Castami;

¢) vySetrenia zdroja infesticie a kazdého Sirenia medzi
volne Zijicimi Zivocichmi;

d)  vSetkych opatreni, ktoré sa musia vykonat na maloob-
chodnej alebo spotrebitelskej Grovni;

€) opatreni, ktoré sa musia vykonat tam, kde napadnuté
jatocné telo nemozno identifikovat na bitinku;

f)  urcenia prislusného druhu Trichinella.

Cldnok 8
Uznanie chovov dradne bez vyskytu Trichinella

Prislusny orgdn moze dradne uznat chovy alebo kategérie
chovov za chovy bez vyskytu Trichinella vtedy, ak st splnené
tieto poziadavky:

v kapitole I a kapitole I A, B a D prilohy IV;

b) v pripade kategérii chovov, poziadavky uvedené
v kapitole Il C a D prilohy IV.

Cldnok 9

Oznamovacia povinnost prevadzkovatelov
potravindrskych podnikov

Prevadzkovatelia potravindrskych podnikov — chovov uzna-
nych za chovy bez vyskytu Trichinella musia informovat
prislusny orgin o kazdej poziadavke ustanovenej
v kapitole I a kapitole II B prilohy IV, ktord uz nie je dalej
plnend, alebo o akejkolvek inej zmene, ktord by mohla mat
vplyv na $tattt chovov bez vyskytu Trichinella.

Cldnok 10
InSpekcia chovov dradne bez vyskytu Trichinella

Prislusny orgdn zabezpeli, aby sa pravidelne vykondvali
in3pekcie chovov uznanych za chovy bez vyskytu Trichinella.

Frekvencia inSpekcii musi byt zaloZend na riziku, bertic do
tvahy historiu a prevalenciu choroby, predchddzajtice zistenia,
zemepisnd oblast, miestne vnimavé volne Zijiice Zivocichy,
praktiky chovu zvierat, veterindrny dozor a dodrziavanie
poziadaviek farmdrmi.

Prislusny organ musi zabezpecit, aby boli vietky chovné
prasnice a diviaky pochddzajice z chovov bez vyskytu
Trichinella vySetrené v stilade s ¢linkom 2 ods. 1.

Cldnok 11
Programy monitorovania

Prislusny orgdn musi zaviest monitorovaci program zahffia-
juci domdce osipané, kone a ostatné zivocisne druhy vnimavé
na Trichinella, pochddzajiice z chovov alebo kategorii chovov
uznanych bez vyskytu Trichinella alebo z regiénov, v ktorych
sa riziko vyskytu Trichinella u domdcich osipanych uzndva
za zanedbatelné s cielom overit, Ze u zvieratd st skutocne bez
Trichinella.

V programe monitorovania musi byt stanovend frekvencia
testovania, poCet zvierat, ktoré sa maju testovat a plin odberu
vzoriek. Na tento tcel sa v stlade s kapitolou I alebo II
prilohy I odoberajii a vySetrujii vzorky mésa na pritomnost
parazitov Trichinella.

Ked bude referenénym laboratériom Spoloenstva validovany
vhodny test, moze program monitorovania ako dodatoény
ndstroj zahfnat sérologické metddy.
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Clanok 12

Odobratie diradného uznania chovu bez vyskytu
Trichinella alebo regiénov so zanedbatelnym rizikom

1. Ak je test na Trichinella u domécich o$ipanych alebo inych
druhov zvierat vnimavych na infestdciu Trichinella z chovu
uradne uznaného za chov bez vyskytu Trichinella pozitivny,
prislusny orgdn musi bezodkladne:

a) odobraf tradné uznanie chovu za chov bez vyskytu
Trichinella;

b)  vySetrit vietky domdce osipané v Case zabijania v stlade
s ¢lankom 2 ods. 1 a vykonat sérologicky test u vSetkych
zvierat v chove vnimavych na Trichinella hned, ako bude
referenénym  laboratériom  Spolocenstva  validovany
vhodny test;

¢) vysledovat a testovat vSetky chovné zvieratd, ktoré prisli
do chovu, a pokial je to mozné, vetky zvieratd, ktoré
opustili chov v obdobi minimdlne Sest mesiacov pred
pozitivnym nélezom; na tento ticel sa odoberaji vzorky
misa a vySetruji sa na pritomnost parazitov Trichinella
s pouzitim detekénych metéd uvedenych v kapitoldch
I a II prilohy I sérologicky test mozno pouzit hned, ako
referencné laboratérium Spolocenstva validuje vhodny
test;

d) pokial je to uskutocnitelné, vySetrit Sirenie invdzie
sposobené distribiciou misa z domdcich osipanych
zabitych v obdobi pred pozitivnym nélezom;

¢) informovat Komisiu a ostatné clenské staty;

f)  zacat epidemiologické presetrovanie s cielom objasnit
pricinu infestécie;

g) zvysit frekvenciu testovania na zdklade programu
monitorovania uvedeného v ¢lanku 11 a rozsirit jeho
rozsah;

h)  prijat vhodné opatrenia v pripade, Ze sa na bitinku neda
identifikovat Ziadne postihnuté jatocné telo vratane:

i)  zvdcSenia velkosti kazdej vzorky misa odobratej na
testovanie podozrivych jato¢nych tiel a

ii)  vyhldsenia jatocnych tiel za nevhodné na ludska
spotrebu alebo

iii) prijatia vhodnych opatreni na odstranenie podozri-
vych jatocnych tiel alebo ich Casti a tych, ktoré maja
pozitivny test.

2. Prislusny orgdn odoberie tiradné uznanie za chovy bez
vyskytu Trichinella chovom alebo kategéridm chovov, ak

i) sa uz neplni niektord z poziadaviek uvedenych
v kapitolach I alebo II prilohy IV,

ii)  sérologické vysledky alebo laboratérne ndlezy po
odobrati vzoriek zo zabitych osipanych preukdzali, Ze
chov alebo kategéria chovov nemozno dalej povazovat
za chov bez vyskytu Trichinella.

3. Ked sa na zdklade informdcii ziskanych pri monitorova-
com programe ukdZe, Ze regién sa uz nemoze pokladat
za region, v ktorom je u domdcich o$ipanych zanedbatelné
riziko  Trichinells, Komisia vyciarkne uvedeny region
zo zoznamu a informuje o tom ostatné clenské staty.

4. Po odobrati uznania mozu byt chovy znovu uznané za
chovy bez vyskytu Trichinella, ak sa vyriesia zistené problémy
a splnia poziadavky ustanovené v kapitole II A prilohy IV
k spokojnosti prislusného organu.

KAPITOLA 1II
DOVOZY
Cldnok 13
Zdravotné poziadavky na dovoz

Miso zo zivocisnych druhov, ktoré mozu byt nosi¢mi
Trichinella, ~ obsahujice  priene  pruhované  svaly
a pochddzajuce z tretej krajiny, sa moze dovdzat do
Spolocenstva len v pripade, Ze bolo pred vyvozom vysetrené
na Trichinella v tretej krajine.

Takéto vysetrenie sa vykondva v sdlade s ¢lankom 2 na celom
jatocnom tele alebo, ak to nie je mozné, na kazdej jeho
polovici, stvrtke, diele alebo kuse.

Cldnok 14
Vynimky z ¢lanku 13

1. Miso z domdcich osipanych sa moze dovadzat bez toho,
aby bolo podrobené vysetreniu uvedenému v ¢lanku 13 za
predpokladu, Ze pochddza z chovu v tretej krajine, ktory bol
Spolocenstvom uznany bez vyskytu Trichinella v stilade
s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢. 854/2004 na zéklade Ziadosti
prislusného organu tejto krajiny, ku ktorej je pripojend sprava
pre Komisiu s dokazom o tom, Ze st splnené poziadavky
ustanovené v kapitole I prilohy IV.

2. Miso z domdcich osipanych sa moze dovézat bez toho,
aby bolo podrobené vysetreniu uvedenom v ¢lanku 13 za
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predpokladu, Ze bolo oSetrené zmrazenim v silade
s prilohou II pod dozorom prislusného organu tretej krajiny.

Cldnok 15
Doklady

Zdravotné osvedCenie sprevadzajuce dovozy misa, ako sa
uvéddza v ¢ldnku 13, musi byt potvrdené vyhlasenim tiradného
veterindrneho lekdra o tom, Ze:

a)  miso bolo vySetrené v tretej krajine povodu v stlade
s clankom 13 alebo

b) miso splha poziadavky ustanovené v clanku 14 ods. 1
alebo ods. 2.

Tento doklad sprevadzajiici mdso musi byt v origindli, pokial
nebola udelend vynimka v sdlade s clinkom 14 ods. 4
nariadenia (ES) ¢. 854/2004.

KAPITOLA IV
PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 16
Prechodné ustanovenia
1. Clensky $tit moze vo vynimocnych pripadoch az do
31. decembra 2009 povolit pouZivanie trichinoskopickej

met6dy uvedenej v kapitole 11l prilohy I pre domdce osipané
a diviaky, ak:

a) jednotlivé jato¢né teld, ako sa uvddza v ¢lanku 2, treba
vySetrit individudlne v prevddzkarni, v ktorej sa nezabija
viac ako 15 domdcich oSipanych za den alebo 75
domdcich osipanych za tyzdei alebo v ktorej sa
pripravuje na uvedenie na trh najviac 10 diviakov za
dent a

b) met6dy detekcie uvedené v kapitoldch I a II prilohy I nie
st k dispozicii.
2. Tam, kde sa pouziva trichinoskopickd metdda, prislusny

orgdn musi zabezpecit, aby

a) miso bolo oznac¢ované zdravotnou znackou zretelne
odlisnou od zdravotnej znacky uvedenej v clanku 5
ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 853/2004 a aby miso
bolo doddvané priamo kone¢nému spotrebitelovi alebo
maloobchodnym prevddzkarniam priamo zdsobujicim
konecného spotrebitela a

b) miso sa nepouzivalo na vyrobu takych produktov,
ktorych vyrobny proces neusmrcuje Trichinella.

Cldnok 17
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2006.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 5. decembra 2005

Za Komisiu
MARKOS KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA I

METODY DETEKCIE

KAPITOLA 1

REFERENCNA METODA DETEKCIE

Met6da magnetického mieSania pri trdveni sihrnnych vzoriek

1. Pristroje a cinidld:

a)

b)

no6z alebo noZnice a pinzety na rezanie vzoriek;

podnosy s vyznacenymi 50 Stvorcami, kde kazdy Stvorec moze obsiahnut priblizne 2 g vzorky misa,
alebo iné pomocky poskytujiice rovnocenné zdruky, pokial ide o vysledovatelnost vzoriek;

s otvormi 2 azZ 4 mm alebo noZnice. V pripade mrazeného misa alebo jazyka (po odstrdneni povrchovej
vrstvy, ktord sa nedd podrobit tréveniu) je potrebny mlynéek na miso a velkost vzorky sa musi vyrazne
ZVACSit;

magnetické mieSacky s termostaticky regulovanou vyhrievacou platiiou a teflénom potiahnutymi
miesacimi ty¢inkami s dlzkou priblizne 5 cm;

kuzelovité sklenené deliace lieviky s objemom aspon 2 litre, pokial mozno s teflénovymi bezpe¢nostnymi
zatkami;

stojany, kruhy a svorky;

sitd s velkostou otvorov 180 mikrénov s vonkajsim priemerom 11 cm, so siefovym dnom
z nehrdzavejtcej ocele;

lieviky s vniitornym priemerom najmenej 12 cm na upevnenie sit;
sklené kadicky objemom 3 litre;
sklené odmerné valce s objemom 50 az 100 ml alebo odstredivkové skiimavky;

trichinoskop s horizontdlnym stolikom alebo stereomikroskop so zdrojom svetla s nastavitelnou
intenzitou emitovaného z ndstavca;

niekolko Petriho misiek s priemerom 9 cm (na pouzitie so stereomikroskopom) so $tvorcovymi plochami
na vysetrenie s rozmerom 10 x 10 mm vyznacenymi na dne Spicatym ndstrojom;

miska na pocitanie lariev (na pouzitie s trichinoskopom), vyhotovena z akrylovych platni s hriibkou 3 mm
takto:

i)  dno misky musi mat rozmery 180 x 140 mm a byt rozdelené na Stvorceky;

ii)  boc¢né steny musia mat rozmery 230 x 20 mm;

i)  Celnd stena musi mat rozmery 40 x 20 mm. Dno a ¢elné steny sa musia vloZit medzi bo¢né steny
tak, aby sa na oboch strandch vytvorili dve malé rukovite. Hornd strana dna musi byt zvySend o 7 az

9 mm voci zdkladni rdmu, ktory tvoria bocné a celné steny. Tieto komponenty sa musia zlepit
lepidlom, ktoré je vhodné pre dany material;

hlinikova folia;
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25-percentnd kyselina chlorovodikovd;

pepsin, koncentrdcia: 1: 10 000 NF (Nérodny lickopis USA, US National Formulary — NF), ktord
zodpovedd 1: 12 500 BP (Britsky liekopis, British Pharmacopoea — BP) a 2 000 FIP (Medzindrodnd
farmaceutickd federdcia, Fédération Internationale de Pharmacie — FIP);

vodovodnd voda zahriata na 46 az 48 °C;

Véhy s presnostou aspon na 0,1 g;

kovové nadoby s objemom 10 az 15 litrov na zber zvy$nej traviacej tekutiny;

pipety roznych velkosti (1, 10 a 25 ml) a drziaky na pipety;

teplomer s presnostou na 0,5 °C s rozsahom 1 az 100 °C;

sifén na vodovodni vodu.

Odber materidlu a mnoZstvo, ktoré sa md podrobit’ trdveniu

a)

Ak ide o celé jatocné teld, domdcich osipanych, odoberie sa vzorka z bréni¢ného piliera z miesta prechodu
do slachovitej Casti s hmotnostou priblizne 1g. Ak sa dd zarucit presnost na 1,00 az 1,15 g, mozu sa
pouzit $pecidlne klieste na trichinely.

V pripade chovnych prasnic a diviakov sa odoberie z brani¢ného piliera z miesta prechodu do $lachovitej

Ak nie st k dispozicii brani¢né piliere, odoberie sa vzorka dvojndsobnej velkosti 2 g (alebo 4 g v pripade
chovnych prasnic a diviakov) z rebrovej Casti alebo zo sterndlnej Casti branice, alebo zo Zuvacieho svalu,
jazyka alebo z brusnych svalov.

Z kusov mdsa treba odobrat vzorku s hmotnostou asponn 5 g priecne pruhovaného svalu s nizkym
obsahom tuku podla moznosti z blizkosti kosti alebo $liach. Vzorku rovnakej velkosti treba odobrat
z misa, ktoré nie je ur¢ené na dokladné varenie alebo iné druhy spracovania po zabiti.

V pripade mrazenych vzoriek treba na analyzu odobrat aspoii 5 g vzorky prie¢ne pruhovaného svalového
tkaniva.

Hmotnost vzoriek misa sa vztahuje na vzorku misa, ktord je bez tuku a fascil. Mimoriadna pozornost sa
musi venovat odberu vzoriek svalstva z jazyka, aby sa zabranilo kontamindcii povrchovou vrstvou jazyka,
ktord je nestrdvitelnd a moze branit od¢itaniu sedimentu.

Postup

Uplné sihrnné vzorky (100 g vzoriek sticasne)

a) Do 3-litrovej kadicky s obsahom 2,0 litra vodovodnej vody, predhriatej na 46 °C az 48 °C sa pridé
16 £ 0,5 ml kyseliny chlorovodikovej; do kadicky sa vlozi miesacia tycinka, kadicka sa polozi na
predhriatd platiiu a zacne sa s mieSanim.

b) Pridd sa 10 + 0,2 g pepsinu.

¢) 100 g vzoriek odobratych v silade s bodom 2 sa pomelie v mixéri.

d) Pomleté miso sa premiestni do 3-litrovej kadicky obsahujicej vodu, pepsin a kyselinu
chlorovodikovi.

e)  Mlecia vlozka mixéra sa opakovane ponori do trdviacej tekutiny v kadicke a misa mixéra sa oplachne
malym mnozZstvom traviacej tekutiny, aby sa odstrénilo vietko miso, ktoré je este nej prilepené.

f)  Kadicka sa prikryje hlinikovou féliou.
g)  Magnetickd miesacka musi byt nastavend tak, aby zachovévala pocas operdcie miesania stalu teplotu

44 az 46 °C. Pocas mieSania musi triviaca tekutina rotovat pri dostato¢ne vysokej rychlosti tak, aby
vytvarala hlboky vir bez striekania.
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Traviaca tekutina sa mie$a, kym nezmizni ¢iastocky mdsa (priblizne 30 minit). Potom sa mieSacka
vypne a trdviaca tekutina sa preleje cez sito do sedimentaéného lievika. Pri spracovani urcitych
druhov misa (jazyk, zverina atd) moze byt potrebny dlhsi ¢as trvenia (nie viac ako 60 mindt).

Proces trvenia sa povaZuje za uspokojivy vtedy, ked na site nezostane viac ako 5 % vychodiskovej
vzorky.

Tréviaca $fava sa nechd v lieviku odstat 30 mindit.

Po 30 mindtach sa 40 ml vzorky traviacej tekutiny rychle vypusti do odmerného valca alebo do
centrifugacnej skimavky.

Tréviace tekutiny a ostatny tekuty odpad sa uchovdva v nddobe, kym sa neukon¢i odcitanie

vysledkov.

40 ml vzorky sa nechd 10 mindt odstdf. Potom sa opatrne odsaje 30 ml supernatantu tak, aby sa
odstranili horné vrstvy a ponechal sa objem najviac 10 ml.

Zvysnych 10 ml sedimentu vzorky sa preleje do misky na stanovenie poétu lariev alebo do Petriho
misky.

Valec alebo centrifugacnd skiimavka sa vyplachne najviac 10 ml vodovodnej vody, ktord sa musi
pridat ku vzorke v miske na stanovenie poctu lariev alebo v Petriho miske. Nasledne sa vzorka
vySetri trichinoskopom alebo stereomikroskopom pri 15 aZ 20 ndsobnom zvicSeni. Vizudlna
detekcia s pouzitim inych technik je povolend za predpokladu, Ze sa preukdzalo, Ze vySetrenie
pozitivnych kontrolnych vzoriek poskytne rovnaky alebo lepsi vysledok ako tradi¢né vizualizacné
metddy. Vo vietkych pripadoch podozrivych oblasti alebo tvarov pondsajicich sa na parazity sa
musia pouZit vysSie 60 az 100-ndsobné zvicSenia.

Natrdveniny sa musia vySetrit ihned, ako sti pripravené. Za ziadnych okolnosti sa vySetrenie nesmie
odlozit na nasledujiici den.

Ked natréveniny nie st vysetrené do 30 minut od pripravy, musia sa vycerit nasledujiicim sposobom.
Konecnd vzorka v mnozstve priblizne 40 ml sa vleje do odmerného valca a ponechd sa 10 mindt
odstét. Potom sa odstrani 30 ml supernatantu a ponechd sa objem 10 ml. Tento objem sa doplni do
40 ml vodovodnou vodou. Po dalsej dobe usadzovania pocas 10 mintit sa 30 ml supernatantu
odsaje a na vySetrenie v Petriho miske alebo v miske na stanovovanie poctu lariev sa ponechd objem
najviac 10 ml. Odmerny valec sa premyje s pouzitim najviac 10 ml vodovodnej vody a tento oplach
sa pridd ku vzorke v Petriho miske alebo v miske na stanovenie poctu lariev urcenej na vySetrenie.

Ak sa pri vySetrovani zisti, Ze sediment nie je ¢iry, vzorka sa preleje do odmerného valca a doplni na
40 ml vodovodnou vodou a potom sa pokracuje v postupe uvedenom vyssie. Tento postup mozno
opakovat 2 az 4-krit, kym kvapalina nebude dostato¢ne ¢ira na spolahlivé od¢itanie.

Sthrnnd vzorka s objemom mensim ako 100 g

V pripade potreby sa moze k tplnej sihrnnej vzorke obsahujiicej 100 g az pridat do 15 g materidlu
a vySetrit spolu s tymito vzorkami v silade s bodom 3 I. Viac ako 15 g sa musi vy3etrit ako tiplnd stthrnnd
vzorka. V pripade stihrnnych vzoriek do 50 g sa mozu tréviaca tekutina a prisady zredukovat na 1 liter
vody, 8 ml kyseliny chlorovodikovej a 5 g pepsinu.

Pozitivne alebo dubidézne vysledky

Ak vySetrenie kolektivnej vzorky poskytuje pozitivny alebo neisty vysledok, odobert sa z kazdej osipanej
v stlade s bodom 2 a) dalsie 20-gramové vzorky. 20 g vzorky z piatich o$ipanych sa zmiesa a vySetri
pomocou vyssie uvedenej metddy. Takto sa vySetria vzorky z 20 skupin po piatich osipanych.

Ak sa zisti Trichinella v sihrnnej vzorke od piatich osipanych, odoberti sa od jednotlivych osipanych
v skupine dalsie 20-gramové vzorky a kazdd sa vysetri samostatne s pouzitim vyssie uvedenej metddy.
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Na tcely konzervicie a identifikicie na Grovni druhov v referenénom laboratériu Spolocenstva alebo
v nédrodnom referen¢nom laboratériu sa vzorky parazitov musia uchovévat v 90 % etylalkohole.

Po vySetreni na parazita sa musia pozitivne kvapaliny (trdviaca tekutina, supernatant, oplachy atd)
dekontaminovat zahriatim na teplotu aspoil 60 °C.

KAPITOLA 1I

ROVNOCENNE METODY

A.  Metéda mechanicky podporovaného trivenia sihrnnej vzorky/sedimentacnd technika

1. Pristroj a cinidld:

o

)

nd7 alebo noznice na rezanie vzoriek;

podnosy s vyznacenymi 50 Stvorcami, z ktorych kazdy obsiahne vzorku priblizne 2 g misa, alebo
iné pomocky poskytujiice rovnocenné zdruky, pokial ide o vysledovatelnost vzoriek;

mlynéek na miso alebo elektricky mixér;
Stomacher lab-blender, model Thermo 3 500;
plastové vreckd vhodné pre Stomacher lab-blender;

kuZelové deliace lieviky s obsahom 2 litre, pokial mozno opatrené teflénovymi bezpecnostnymi
zdtkami;

stojany, kruhy a svorky;

sitd s velkostou otvorov 180 mikrénov, s vonkaj$im priemerom 11 cm a so sietovitym dnom
z nehrdzavejicej ocele alebo drobného pletiva;

lieviky, vnttorny priemer najmenej 12 cm, na upevnenie sit;

100 ml sklené odmerné valce;

teplomer s presnostou 0,5 °C a s rozsahom 1 az 100 °C;
vibrétor, napr. elektricky holiaci strojéek s demontovanou hlavou;
relé, ktoré spina a vypina v jednominitovych intervaloch;

trichinoskop s horizontdlnym stolikom alebo stereomikroskop, so zdrojom svetla emitovanym
z ndstavca s nastavitelnou intenzitou;

miska na stanovenie poctu lariev a urcity pocet Petriho misiek s priemerom 9 cm ako
v kapitole I ods. 1 pism. 1) a m);

17,5 % kyselina chlorovodikovd;
pepsin, koncentrdcia: 1: 10 000 NF (US National Formulary — Ndrodny liekopis USA), ktord
zodpovedd 1: 12 500 BP (British Pharmacopoea —Britsky liekopis) a 2 000 FIP (Fédération

Internationale de Pharmacie — Medzindrodnd farmaceutickd federacia),

niekolko 10-litrovych nddob, ktoré sa pouzijii na dekontamindciu pristroja, napr. formalinom, a na
zvy$ni traviacu tekutinu v pripade pozitivneho vysledku testu vzoriek;

véhy s presnostou na 0,1 g.

2. Odber vzoriek a mnoZstvo na trdvenie.

Ako sa uvddza v kapitole I 2.
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3.

Postup

L

IL.

ML

Mletie

Mletie vzoriek mésa v mlynceku na méaso vopred zlep3i kvalitu trdvenia. Ak sa pouziva elektricky
mixér, musi byt uvedeny do ¢innosti tri alebo $tyri razy, zakazdym priblizne na jednu sekundu.

Postup travenia

Tento postup moze zahifiat Gplné sihrnné vzorky (100 g vzoriek sicasne) alebo suhrnné vzorky
s menej ako 100 g.

a)

Uplné sihrnné vzorky (100 vzoriek sticasne)

i)

ii)

iii)

iv)

Vi)

Vi)

Vi)

ix)

Stomacher lab-blender 3 500 sa vybavi dvojitym plastovym vreckom a reguldtor teploty
sa nastavi na 40 az 41 °C.

Do vnitorného plastového vrecka sa naleje 1,5 litra vody predhriatej na teplotu 40 az 41
0
C.

Do vody v Stomacheri sa pridd 25 ml 17,5 % kyseliny chlorovodikove;.

Pridd sa 100 vzoriek, z ktorych kazdd vazi priblizne 1 g (pri teplote 25 az
30 °C) odobratych z kazdej jednotlivej vzorky v silade s bodom 2.

Nakoniec sa pridd 6 g pepsinu. Toto poradie sa musi prisne dodrZiavat, aby sa zabranilo
rozkladu pepsinu.

Potom sa v Stomacheri drvi obsah vrecka po dobu 25 mindit.

Plastové vrecko sa vyberie zo Stomacheru a traviaca kvapalina sa prefiltruje cez sito do 3-
litrovej kadicky.

Plastové vrecko sa vymyje priblizne so 100 ml vody, ktord sa potom pouZije na
preplachnutie sita a nakoniec sa pridd k filtrdtu v kadicke.

K dplnej sahrnnej vzorke zo 100 vzoriek sa moéze pridat az 15 jednotlivych vzoriek
a vySetrit spolu s tymto vzorkami.

Mensie sahrnné vzorky (menej ako 100 vzoriek)

i)

ii)

iii)

iv)

Stomacher lab-blender 3 500 sa vybavi dvojitym plastovym vreckom a regulator teploty
sa nastavi na 40 az 41 °C.

Traviaca tekutina sa pripravi zmieSanim priblizne 1,5 | vody a 25 ml 17,5-percentnej
kyseliny chlorovodikovej. Pridd sa 6 g pepsinu a vetko sa premiesa pri teplote 40 az
41 °C. Toto poradie sa musi striktne dodrziavat, aby sa zabranilo rozkladu pepsinu.

Z traviacej tekutiny sa odmeria objem zodpovedajtci 15 ml na gram vzorky (napr. pre
30 vzoriek je pozadovany objem 30 x 15 ml = 450 ml) a preleje sa do vnatorného
z dvoch plastovych vreciek, spolu so vzorkami vaziacimi priblizne 1 g (pri teplote 25 az
30 °C) odobratymi z kazdej jednotlivej vzorky v silade s bodom 2.

Voda s teplotou priblizne 41 °C sa naleje do vonkajsicho vrecka tak, aby sa celkovy
objem v dvoch vreckdch doplnil na 1,5 litra. Potom sa v Stomacheri drvi obsah vrecka
25 mindt.

Plastové vrecko sa vyberie zo Stomacheru a traviaca tekutina sa prefiltruje cez sito do 3-
litrovej kadicky.

Plastové vrecko sa premyje priblizne so 100 ml vody (pri teplote 25 az 30 °C), ktord sa
potom pouzije na preplachnutie sita a nakoniec sa pridd k filtrdtu v kadicke.

Ziskanie lariev sedimentdciou

K tréviacej kvapaline sa pridd lad (300 az 400 g ladovych vlociek, Supinového ladu alebo
rozdrveného ladu) tak, aby sa celkovy objem zvysil na 2 litre. Tréviaca tekutina sa potom
mie$a, pokym sa lad neroztopi. V pripade mensich suhrnnych vzoriek [pozri II b)] sa
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mnozstvo ladu musi nalezite zmensit.

Vychladend trdviaca kvapalina sa preleje do dvojlitrového deliaceho lievika vybaveného
vibrdtorom v osobitnej svorke.

Sedimentdcia trvd 30 mindt, pricom pocas tejto doby sa deliacim lievikom prerusovane
vibruje, t. j. po jednominttovej vibracii nasleduje jednominitovd prestavka.

Po 30 mintitach sa 60 ml vzorky sedimentu rychlo vypusti do 100 ml odmerného valca.
(Lievik sa po pouziti vyplichne roztokom detergentu).

60 ml vzorky sa nechd asponn 10 mindt odstat, po uplynuti tejto doby sa supernatant odsaje
tak, aby sa ponechal objem 15 ml, ktory sa md vySetrit na pritomnost lariev.

Na odsatie, moZe sa pouZit jednorazova striekacka, vybavend plastovou rirkou. Dizka rirky
musi byt takd, aby v odmernom valci zostalo 15 ml, ked obruba striekacky spociva na okraji
valca.

Zvysnych 15 ml sa vyleje do misky na stanovenie poctu lariev alebo do dvoch Petriho misiek
a vySetri sa pouzitim trichinoskopu alebo stereomikroskopu.

Odmerny valec sa premyje pomocou 5 az 10 ml vodovodnej vody a vyplachy sa pridaja ku
vzorke.

Natrdveniny sa musia vySetrit hned, ako st pripravené. Za Ziadnych okolnosti sa vySetrenie
nesmie odlozit na nasledujici den.

Ak je natrdvenina nezretelnd alebo nebola vySetrend do 30 mindt od pripravy, musi sa vycerit tymto
sposobom:

kone¢nd vzorka v mnozZstve 60 ml sa naleje do odmerného valca a nechd sa 10 mindt odstat;
45 ml supernatant sa potom odsaje a zvysnych 15 ml sa doplni na 45 ml vodovodnou vodou,

po dalsom 10 minttovom usddzani sa 30 ml supernatantu odsaje a zvy$nych 15 ml sa preleje
do Petriho misky alebo do misky na stanovenie poctu lariev na téel vySetrenia,

odmerny valec sa premyje s pouZitim 10 ml vodovodnej vody a tieto vyplachy sa pridaja ku
vzorke na vysetrenie v Petriho miske alebo v miske na stanovenie poctu lariev.

Pozitivne alebo dubidézne vysledky

Ak je vysledok pozitivny alebo neisty, platia ustanovenia kapitoly I ods. 3 ast IIL.

B. Metéda mechanicky podporovaného trivenia sihrnnej vzorky/technika ,izoldcia na filtri“

1. Pristroj a cinidld:

Ako sa uvaddza v kapitole Il A 1.

Dodato¢né vybavenie

a)

b)

1-litrovy Gelmanov lievik s drziakom filtra (s priemerom 45 mm);

filtracné kotuce, pozostavajice z kruhového sitka z nehrdzavejicej ocele s otvorom 35 mikrénov
(priemer kotaca: 45 mm), dvoch gumovych krazkov s hribkou 1 mm (vonkajsi priemer: 45 mm,
vnitorny priemer: 38 mm), pricom kruhové sito sa vlozi medzi dva gumové krazky a spoji sa s nimi
dvojzlozkovym lepidlom vhodnym pre tieto dva materialy;

Erlenmeyerova banka s objemom 3 litre s bo¢nou rirkou na odsévanie;

filtra¢nd pumpa;
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e)  plastové vreckd s objemom aspon 80 ml;

f)  zariadenie na nepriedusné uzatvdranie plastovych vreciek;

g) renildza, sila 1 : 150 000 soxhletovych jednotiek na gram.

2. Odber vzoriek

Ako sa uvddza v kapitole I 2.

3. Postup

L Mletie

Mletie vzoriek médsa v mlynceku na miso vopred zlepsi kvalitu trdvenia. Ak sa pouziva elektrické
mixér, musi byt uvedeny do ¢innosti tri alebo 3tyri razy, vzdy priblizne na jednu sekundu.

II.  Postup travenia

Tento postup moZe zahinat dplné sthrnné (100 g vzoriek stcasne) alebo stihrnné vzorky s menej
ako 100 g.

a)

Uplné sihrnné vzorky (100 vzoriek sticasne)

Pozri kapitolu I A 3 II a).

Mensie stihrnné vzorky (menej ako 100 vzoriek)

Pozri kapitolu IT A 3 1I b).

IIl. Ziskanie lariev filtraciou

a)

K tréviacej kvapaline sa pridd lad (300 az 400 g ladovych vlociek, $upinového ladu alebo
rozdrveného ladu) tak, aby sa celkovy objem zvysil na 2 litre. V pripade mensich stthrnnych
vzoriek [pozri I b)] sa mnozstvo ladu musi nélezite zredukuje.

Tréviaca kvapalina sa potom miesa, pokym sa [ad neroztopi. Vychladend traviaca kvapalina sa
ponechd odstdt po dobu aspoii troch minit, aby sa larvy $pirdlovito zvinuli.

Gelmanov lievik, vybaveny s filtracnym drziakom na filter a filtracnym kotiicom sa namontuje
na Erlenmeyerovu banku napojent na filtracnd pumpu.

Tréviaca tekutina sa preleje do Gelmanovho lievika a prefiltruje sa. Ku koncu filtricie mozno
napomoct prechodu traviacej kvapaliny cez filter pouZitim odsdvania pomocou filtratnej
pumpy. Odsdvanie sa mus{ zastavit predtym, ako filter zostane suchy, t. j. ked v lieviku zostane
2 az 5 ml kvapaliny.

Ked sa v3etka trdviaca kvapalina prefiltruje, filtracny kott¢ sa vyberie a vlozi do plastového
vrectiska s objemom 80 ml spolu s 15 az 20 ml roztoku renildzy. Roztok renildzy sa ziska
pridanim 2 g renildzy k 100 ml vodovodnej vody.

Plastové vrecko sa dvakrdt nepriedusne uzatvori a vlozi medzi vndtorné a vonkajsie vrecko
v Stomacheri.

Homogenizécia v Stomacheri prebieha tri mindty, napr. ak pracuje s dplnou alebo netplnou
sthrnnou vzorkou.

Po troch minttach sa plastové vrecko spolu s filtracnym kotticom a roztokom renildzy vyberie
zo Stomachera a otvori sa pomocou noznic. Kvapalny obsah sa vleje do misky na stanovenie
poctu lariev alebo do Petriho misky. Vrecko sa vymyje s pouzitim 5 az 10 ml vody, ktord sa
potom pridd do misky na stanovenie poctu lariev na vySetrenie trichinoskopom alebo do
Petriho misky na vySetrenie stereomikroskopom.
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i)  Natrdveniny sa musia vySetrit hned, ako st pripravené. Za Ziadnych okolnosti sa vySetrenie
nesmie odlozZit na nasledujtici de.

Poznd- Filtra¢né kottice sa nesmt nikdy pouzivat, ak nie s dplne ¢isté. Znecistené kottce

m- a nesmi nikdy nechat vyschnif. Filtracné kotGce mozu byt vycistené tak, Ze sa

ka: ponechaji v roztoku renildzy cez noc. Pred pouzitim musia byt premyté cistym
roztokom renildzy s pouZitim Stomachera.

Pozitivne alebo dubidézne vysledky

Ak je vysledok kolektivnej vzorky pozitivny alebo neisty, platia ustanovenia kapitoly I ods. 3 cast IIL.

C. Metéda automatického trivenia pre sihrnné vzorky s hmotnostou do 35 g

1. Pristroj a cinidld;

L)

)
b)

n6z alebo noZnice na rezanie vzoriek;

podnosy s dnom rozdelenym 50 vyznacenymi $tvorcekmi, z ktorych kazdy obsiahne priblizne
dvojgramovii vzorku misa, alebo iné pomocky poskytujiice rovnocenné ziruky, pokial ide
o vysledovatelnost vzoriek;

homogenizétor Trichomatic 35% s filtra¢nou vlozkou;

kyselina chlorovodikovéd 8,5 + 0,5 % hmotnosti;

filtre z priesvitnej polykarbondtovej membrany s priemerom 50 mm a s velkostou pérov 14
mikrénov;

pepsin, koncentrdcia: 1 : 10 000 NF, ktord zodpovedd 1: 12 500 BP a 2 000 FIP;
véhy s presnostou na 0,1 g;
pinzeta s plochymi koncami;

niekolko mikroskopickych sklicok s dfzkou strany aspoii 5 cm alebo Petriho misiek s priemerom
aspoti 6 cm, rozdelenych na dne pouzitim zahroteného nastroja na $tvorcové plochy 10 x 10 mmy;

stereomikroskop s transmitovanym svetlom (15 az 60-ndsobné zvicSenie) alebo trichinoskop
s horizontdlnym stolikom;

zasobnik na zber odpadovych kvapalin;

niekolko 10-litrovych nddob, ktoré sa pouziji na dekontamindciu pristroja, napr. formalinom, a na
zvy$nil traviacu Stavu v pripade pozitivneho testu vzoriek;

teplomer s presnostou 0,5 °C a rozsahom 1 az 100 °C.

2. Odber vzoriek

Ako sa uvddza v kapitole I 2.

3. Postup

Postup trdvenia

a) K homogenizdtoru s filtra¢nou vlozkou pripojte odpadovii trubicu a vlozte trubicu tak, aby bol
odtok do zésobnika na odpad.

b)  Po zapnuti homogenizétora sa zacne ohrev.

¢)  Skor ako sa to stane, musi sa otvorit a zatvorit spodny ventil umiestneny pod reakénou
komorou.
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IL.

1L

V.

d)  Potom sa pridd maximalne 35 vzoriek, kazdd s hmotnostou priblizne 1 g (pri teplote 25 az
30 °C) odobratych z kazdej jednotlivej vzorky v silade s bodom 2. Zabezpecte, aby boli

e)  Nalejte vodu az po okraj kvapalinovej komory pripojenej na homogenizdtor (priblizne 400
ml).

f)  Nalejte 30 ml kyseliny chlorovodikovej (8,5 %) po okraj men3ej, pripojenej kvapalinovej
komory.

g)  Vlozte membranovy filter pod hruby filter v drziaku filtra vo filtracnej vlozke.

h)  Nakoniec pridajte 7 g pepsinu. Toto poradie sa musi prisne dodrziavat, aby sa zabranilo
rozkladu pepsinu.

i)  Uzavrite kryty reak¢nej a kvapalinovej komory.

j)  Zvolte dobu travenia. Kritka doba trdvenia (5 mint) sa musi stanovit pre o§ipané v beznom
jato¢nom veku a dlhsia doba (8 mindt) pre ostatné vzorky.

k)  Ked sa zapne spustacie tlacidlo homogenizatora, tak proces ddvkovania a trdvenia sa spusti
automaticky, potom nasleduje filtrdcia. Po 10 az 13 minttach sa proces ukoné{ a automaticky

sa zastavi.

)  Po skontrolovani, ¢i je komora prazdna, otvorte kryt reakénej komory. Ak v komore zostala
pena alebo akdkolvek traviaca kvapalina, zopakujte postup v sdlade s V.

Ziskanie lariev

a)  Demontujete drziak filtra a membranovy filter preneste na mikroskopické sklicko alebo
Petriho misku.

b)  VySetrite membréanovy filter s pouzitim stereomikroskopu alebo trichiniskopu.

Cistenie zariadenia

a) Ak je vysledok pozitivny, naplitte reaként komoru homogenizitora do dvoch tretin vriacou
vodou. Obycajnd vodovodnd voda sa naleje do spojovacej kvapalinovej komory tak, aby
zakryla spodny snimac. Potom prebehne automatické Cistenie. Dekontaminujte drziak filtra

a akékolvek iné zariadenie, napr. pouzitim formalinu.

b) Ak sa ukoné¢i prica v dany den, naplite kvapalinovii komoru homogenizdtora vodou
a nechajte prebehnut standardny cyklus.

Pouzivanie membrdnovych filtrov

Kazdy filter s polykarbondtovou membranou sa moze pouzit najviac patkrat. Filter sa musi medzi
jednotlivymi pouzitiami obratit. NavySe, filter sa musi po kazdom pouziti skontrolovat, ¢i nie je
nejakym sposobom poskodeny, ¢o by viedlo k tomu, Ze by nebol vhodny na dalsie pouzitie.

Metdda, ktord sa musi pouzit, ak je travenie netiplné a filtrdcia sa nemoze vykonat.

Ked homogenizitor dokon¢i automaticky cyklus v stlade s C 3 I, otvorte veko reakénej komory
a skontrolujte, ¢i nezostala v komore pena alebo akdkolvek kvapalina. Ak je to tak, postupujte takto:

a)  Zatvorte spodny ventil pod reakénou komorou.

b)  Demontujete drziak filtra a membranovy filter preneste na mikroskopovacie sklicko alebo
Petriho misku.

¢)  Vlozte novy membranovy filter do drziaka filtra a pripevnite drziak filtra.
d)  Naplite kvapalinovii komoru homogenzitora vodou, kym nebude spodny snima¢ zakryty.
e)  Vykonajte automaticky Cistiaci cyklus.

f)  Po ukonceni distiaceho cyklu otvorte veko reakénej komory a skontrolujte, ¢i v nej zostala
kvapalina.
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g) Ak je komora prizdna, demontujte drziak filtra a preneste membranovy filter pomocou
pinzety na sklicko alebo na Petriho misku.

h)  Vysetrite dva membranové filtre v stilade s C 3 II. Ak sa filtre nedaji vySetrit, tak zopakujte cely
proces travenia pri dlhsej dobe trdvenia v silade s C 3 11

VL Pozitivne alebo dubidzne vysledky

Ak je vysledok pozitivny alebo neisty, platia ustanovenia kapitoly I ods. 3 cast IIL

KAPITOLA III

TRICHINOSKOPICKE VYSETRENIE

Pristroj:

a)

trichinoskop s inkandescentnou o Ziarovkou s 30 az 40-ndsobnym a 80 az 100-ndsobnym zvicSenim
alebo stereomikroskop so zdrojom svetla prendsanym z ndstavca s nastavitelnou intenzitou;

kompresérium, ktoré tvori tlakové sklo pozostdvajiice z dvoch sklenenych platni (z ktorych jedna je
rozdelend na rovnaké policka);

malé zakrivené noznice;

mald jemnd pinzeta;

no6z na kréjanie vzoriek;

malé ocislované nddobky na oddelené skladovanie vzoriek;
kvapkadlova pipeta;

sklenend nddoba na kyselinu octovii a sklenena nddoba na roztok hydroxidu draselného na vyjasnovanie
(zosvetlenie) akychkolvek kalcifkdcii a zmikcovanie vysuseného misa.

Odber vzoriek

Ak ide o celé jatocné teld, odoberd sa z kazdého zvierata niekolko vzoriek velkosti lieskového orecha:

a)

V pripade domdcich o$ipanych sa takéto vzorky odobert

z oboch brani¢nych pilierov v mieste prechodu do slachovitej Casti.

Z diviakov sa vzorky odoberti z obidvoch bréni¢nych pilierov v mieste prechodu do $lachovitej casti
a navyse zo Zuvacov, svalov predlaktia, medzirebrovych svalov a svalov jazyka, ¢im sa ziska celkovy pocet
Sest vzoriek z kazdého jednotlivého zvierata.

Ak niektoré svaly nie sti pre odber vzoriek k dispozicii, odoberti sa celkovo $tyri vzorky zo svalov, ktoré st
k dispozicii.

V pripade kusov misa sa z kazdého kusa z roznych miest, pokial mozno od kosti alebo z blizkosti §liach
odobert $tyri vzorky velkosti lieskového orecha priecne pruhovaného svalového tkaniva, ktoré
neobsahuje podla moznosti ziadny tuk.

Postup

a)

b)

Kompresorium sa spravidla naplni 1,0 + 0,1 g misa, Co bezne zodpovedd 28 kusom velkosti ovseného
zrna. V pripade potreby sa musia naplnit dve kompresorid na vysetrenie 56 kusov velkosti ovseného zrna.

Ak s u domadcej osipanej pritomné obidva brani¢né piliere, inSpektor na trichinely vystrihne z kazdej
z uvedenych vzoriek odobratych z celého jatoéného tela 28 kusov velkosti ovseného zrna, ¢o celkovo
predstavuje 56 kusov.

Ak je k dispozicii iba jeden brani¢ny pilier, tak sa vystrihne 56 kusov z roznych miest, pokial mozno
z prechodu do slachovitej Casti.



L 338/76

Uradny vestnik Eurépskej tinie

22.12.2005

Vzorky odobraté z ostatnych Styroch svalov diviakov sa vetky nastrihaji na sedem kusov velkosti
ovseného zrna, ¢o celkovo ddva dalsich 28 kusov.

In$pektor na trichinely potom stla¢i 56 (alebo 84) kusov medzi sklenenymi platiiami tak, aby bolo cez
tento sklickovy prepardt mozné jasne Citat bezn tlac.

Ak je miso vzoriek na vySetrenie suché a staré, prepardty sa musia pred stlacenim 10 az 20 mindt zmakcit
zmesou zloZenou z jedného dielu hydroxidu draselného a priblizne z dvoch dielov vody.

Z kazdej vzorky odobratej z kusov misa in3pektor na trichinely vystrihne 14 kusov o velkosti ovseného
zrna, ¢im sa celkovo ziska 56 kusov.

Trichinoskopické vySetrenie sa musi vykondvat pomalym a pozornym prehliadnutim kazdého preparatu
pri 30 az 40-ndsobnom zvicSent.

Ak sa trichinoskopickym vySetrenim zistia podozrivé oblasti, musia byt vySetrené pri najvicSom zvicSeni
trichinoskopu (80 az 100-ndsobné).

Ak je vysledok neurtity, vysetrenie sa opakuje s inymi vzorkami a sklickovymi preparatmi dovtedy, kym sa
neziskaji pozadované informdcie. Trichinoskopické vySetrovanie sa musi vykondvat najmenej Sest mindt.

Minimélny Cas stanoveny na vySetrenie nezahffia ¢as potrebny na odobratie vzoriek a pripravu preparitov.

Vseobecne trichinoskopicky vysetrovatel nesmie prehliadnut viac ako 840 kiiskov za den, ¢o zodpovedd
vySetreniu 15 domdcich o$ipanych alebo 10 diviakov.



22.12.2005

Uradny vestnik Eurépskej tnie

L 338/77

PRILOHA I

Osetrenie zmrazenim

Zmrazovacia metéda 1

o

)

Miso prinesené uz v zmrazenom stave sa musi uchovdvat v tomto stave.

Technické vybavenie a zdsobovanie energiou strojovne mraziarne musi byt také, aby sa zabezpecilo, aby sa
pozadovand teplota dosiahla velmi rychlo a udrzala sa vo vsetkych Castiach miestnosti a misa.

Izolujice obaly sa musia pred zmrazovanim odstrani okrem pripadu miésa, ktoré uz méd vo vsetkych
Castiach pozadovant teplotu, ked je prinesené do mraziarenskej miestnosti, alebo mésa zabaleného tak, Ze
mu obal nebude brénit v dosiahnuti pozadovanej teploty v predpisanom case.

Zésielky sa musia uchovévat v mraziarenskej miestnosti oddelene a pod zdmkom.
Pre kazdi zdsielku sa musi zaznamenat ddtum a Cas, kedy bola prinesend do mraziarenskej miestnosti.

Teplota v mraziarenskej miestnosti musi byt asponi —25 °C. Mus{ sa merat pomocou kalibrovanych
termoelektrickych pristrojov a musi sa nepretrzite zaznamendvat. Nesmie sa meraf priamo v pride
studeného vzduchu. Pristroje sa musia drzat pod zdmkom. Zdznamy teplot musia obsahovat prislusné
tdaje z dovozného registra in§pekcie misa a ddtum a cas zaciatku a ukoncenia zmrazovania a musia sa
uchovévat aspori jeden rok po vyhotoveni.

Miso s priemerom alebo hribkou do 25 cm musi byt nepretrzite zmrazované aspoti po dobu 240 hodin
amdso s priemerom a hrdbkou 25 az 50 cm musi byt nepretrzite zmrazované najmenej 480 hodin. Tento
proces zmrazovania sa nesmie pouzit v pripade masa, ktoré je hrubsie alebo md vicsi priemer. Doba
zmrazovania sa pocita od momentu, kedy teplota v mraziarenskej miestnosti dosiahne hodnotu
predpisant v pism. f).

Zmrazovacia metéda 2

Musia byt splnené vSeobecné ustanovenia podla pism. a) az e) metody 1 a uplatiiuji sa nasledujiice kombindcie
casu — teploty:

3)

Miso s priemerom alebo hribkou do 15 ¢m sa musi zmrazovat podla jednej z nasledujiicich kombindcii
Casu — teploty:

— 20 dni pri teplote -15 °C,
— 10 dni pri teplote —23 °C,

— 6 dni pri teplote —29 °C.

Miso s priemerom alebo hriibkou 15 az 50 cm sa musi zmrazovat podla jednej z nasledujicich
kombindcii ¢asu — teploty:

— 30 dni pri teplote -15 °C,

— 20 dnf pri teplote —25 °C,

— 12 dni pri teplote =29 °C.

Teplota v mraziarenskej miestnosti nesmie byt vyssia, ako je Groveri zvolenej inaktivacnej teploty. Musi sa

merat s pouzitim kalibrovanych termoelektrickych pristrojov a musi sa nepretrzite zaznamenévat. Nesmie
sa merat priamo v pride studeného vzduchu. Pristroje sa musia drzat pod zdmkom. Ziznamy teplot
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musia obsahovat prislusné tidaje z dovozného registra inspekcie masa a datum a ¢as zaciatku a ukoncenia
zmrazovania a musia sa uchovavat aspon jeden rok po vyhotoveni.

Ak sa pouzivaju zmrazovacie tunely a vysSie uvedené postupy sa prisne nedodrziavaji, prevadzkovatel
potravindrskeho podniku musi byt schopny prislusnému organu dokdzat, Ze alternativny sposob je t¢inny
na usmrcovanie parazitov Trichinella v bravéovom miise.

Zmrazovacia metéda 3

Osetrenie pozostdva z komerénej lyofilizdcie alebo zmrazovania misa v stilade s predpisanymi kombindciami
Casu/teploty, pricom teplota sa sleduje v strede kazdého kusu.

a)

Musia byt splnené vSeobecné ustanovenia pism. a) az e) metédy 1 a uplatiuji sa tieto kombinacie
Casu — teploty:

— 106 hodin pri teplote —18 °C,
— 82 hodin pri teplote —21 °C,
— 63 hodin pri teplote —23,5 °C,
— 48 hodin pri teplote 26 °C,
— 35 hodin pri teplote =29 °C,
— 22 hodin pri teplote — 32 °C,
— 8 hodin pri teplote — 35 °C,

— 1/2 hodiny pri teplote — 37 °C.

Teplota sa musi merat pomocou kalibrovanych termoelektrickych pristrojov a musi sa nepretrzite
zaznamendvat. Snimac teplomera sa zapichne do stredu kalibrovaného kusa misa s velkostou nie mensou,
ako je najhrubsi kus masa, ktory sa md zmrazit. Tento kus sa musi umiestnit do najmenej vyhodnej polohy
v mraziarenskej miestnosti, nie do blizkosti chladiaceho zariadenia a ani nie priamo do pridu studeného
vzduchu. Pristroje sa musia drzat pod zdmkom. Zdznamy z merania teplot musia obsahovat prislusné
udaje z dovozného registra inpekcie médsa a ddtum a cas zaciatku a ukoncenia zmrazovania a musia sa
uchovavat aspoil jeden rok po vyhotoveni.
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PRILOHA III

VYSETROVANIE ZVIERAT INYCH, AKO SU OSIPANE

Konské miso, zverina z volne Zijlicej zveri a iné miso, ktoré by mohlo obsahovat parazity Trichinella sa musi vySetrit
v stlade s jednou z traviacich met6d $pecifikovanych v kapitole I alebo II prilohy I s tymito odchylkami:

a)

Vzorky vdziace aspon 10 g sa odoberajii z jazykového alebo brani¢ného svalu koni a z predlaktia, jazyka alebo
brénice diviakov.

V pripade koni, u ktorych takéto svaly chybajd, sa musi odobrat vicsia vzorka z brani¢ného piliera v mieste
prechodu do $lachovitej casti. Tento sval musi byt ocisteny od spojivového tkaniva a tuku.

Aspon 5 g vzorky sa podrobi triveniu podla S$tandardnej referencnej detekénej metédy opisanej
v kapitole 1 prilohy I alebo rovnocennej metddy uvedenej v kapitole 1. U kazdej natrdveniny celkovd
hmotnost vySetrovaného svalu nesmie presiahnut 100 g v pripade metédy podla kapitoly I a metéd
A a B opisanych v kapitole Il a 35 g v pripade met6dy C opisanej v kapitole IL

Ak je vysledok pozitivny, odoberie sa dalsich 50 g materidlu na tcely nisledného nezavislého vysetrenia.

Bez toto, aby boli dotknuté predpisy na ochranu zivo¢inych druhov, vietko miso zveri inej, ako st diviaky, ako
st medvede, misozravé cicavce (vritane morskych cicavcov) a plazy, sa musi testovat odobratim vzorky 10

miestami su:

i) u medveda: brénica, Zuvaci sval a jazyk;

ii) u mroza: jazyk;

i)  u krokodilov: Zuvaci sval, kridlové (mm. pterigoidei) a medzirebrové svaly;
iv)  u vtdkov: hlavové svaly (napr. Zuvacie alebo kréné svaly).

Doba travenia musi byt dostacujiica na to, aby sa zabezpecilo primerané trivenie tkaniva tychto zvierat, avak
nesmie prekrocit 60 mindt.
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PRILOHA IV

Podrobné podmienky pre chovy bez vyskytu trichinella a regiény so zanedbatelnym rizikom trichinella

Na tcely tejto prilohy,

pod pojmom ,kontrolované podmienky ustajnenia v integrovanych systémoch chovu® sa rozumie taky druh chovu
zvierat, kde si osipané drzané vidy za podmienok kontrolovanych prevddzkovatelom potravindrskeho podniku,
pokial ide o kfmenie a ustajnenie.

KAPITOLA 1

POVINNOSTI PREVADZKOVATELOV POTRAVINARSKEHO PODNIKU

Na ziskanie tiradného uznania chovov ako chovov bez vyskytu Trichinella musia prevddzkovatelia tychto
podnikov splnit tieto poziadavky:

a)

Prevadzkovatel musi splnit vetky praktické bezpecnostné opatrenia, pokial ide o konstrukciu a ddrzbu
budov, s cielom zamedzit hlodavcom, akémukolvek inému druhu cicavcov a velkym méasozravym vtakom
v pristupe do budov, v ktorych sa drzia zvieratd.

Prevadzkovatel musi uplatiiovat program kontroly $kodcov, najma pokial'ide o hlodavcov, s cielom ticinne
zamedzit invazii odipanych. Prevddzkovatel musi viest zdznamy o uvedenom programe k spokojnosti
prislusného orgdnu.

Prevadzkovatel musi zabezpecit, aby bolo vSetko krmivo ziskané zo zariadenia, v ktorom sa vyrdba
krmivo v stilade so zdsadami opisanymi v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005
z 12. janudra 2005, ktorym sa ustanovuji poziadavky na hygienu krmiv (1).

Prevadzkovatel musi skladovat krmivo urcené pre druhy vnimavé na Trichinella v uzatvorenych sildch
alebo v inych kontajneroch, ktoré st nepreniknutelné pre hlodavce. Vsetky ostatné doddvky krmiva musia
byt osetrené teplom alebo vyrobené a skladované ku spokojnosti prislusného organu.

Prevadzkovatel musi zabezpecit, aby boli uhynuté zvieratd zhromazdované na odstratiovanie hygienickym
sposobom do 24 hodin od uhynutia. Uhynuté osipané v§ak mozu byt az do odstranenia zhromazdované
a skladované v chove v riadne uzatvorenom kontajneri.

Ak je v susedstve chovu umiestnend sklddka odpadu, prevadzkovatel o tom musi informovat prislusny
orgdn. Prislusny orgdn musi ndsledne prehodnotit stivisiace rizikd a rozhodnit o tom, ¢i chov ma byt
uznany za chov bez vyskytu Trichinella.

Prevadzkovatel musi zabezpeit, aby sa prasiatka prichddzajiice zvonku do chovu a nadobudnuté osipané
narodili a boli chované v kontrolovanych podmienkach ustajnenia v integrovanych systémoch chovu.

Prevadzkovatel musi zabezpecit, aby osipané boli identifikované tak, aby sa u kazdého zvierata dal
vysledovat spit chov.

U.v. EU L 35, 8.2.2005, s. 1.
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Prevadzkovatel smie zaradit nové zvieratd do chovu, iba ak:
i)  pochddzaju z chovov tradne uznanych za chovy bez vyskytu Trichinella alebo

ii) st sprevadzané certifikitom overenym prislusnym orgdnom vo vyvdzajicej krajine, v ktorom je
uvedené, Ze zviera pochddza z chovu uznaného za chov bez vyskytu Trichinella alebo

i) sa drzia v izoldcii az do ¢asu, kedy sa nepotvrdi, Ze si negativne vysledky sérologického testu
schvéleného referen¢nym laboratérium Spolocenstva,. So sérologickym vzorkovanim sa smie zacat
az vtedy, ked st zvieratd v chove $tyri tyzdne.

Prevddzkovatel musi zabezpecit, aby Ziadne osipané urcené na zabitie nemali pocas celého obdobia
produkcie pristup do vonkajsieho prostredia.

Pristup do vonkajsieho prostredia pocas niekolkych prvych tyzdiiov Zivota pred odstavom je povoleny, ak
st splnené nasledujiice podmienky:

i) u domdcich zvierat v krajine nebolo za poslednych 10 rokov diagnostikované Ziadne zamorenia
Trichinella;

ii)  pre volne zijice zivocichy vnimavé na Trichinella existuje ro¢ny program dohladu. Tento program
musi byt zaloZeny na riziku a musi sa uskutocriovat v oblasti epidemiologicky stivisiacej so
zemepisnou lokalitou fariem bez vyskytu Trichinella. Program musi testovat prislusné indikdtorové
zivo¢i$ne druhy na zdklade predchddzajicich zisteni. Vysledky musia preukazovat prevalenciu
Trichinella u indikdtorovych zvierat niziu ako 0,5 %;

i)  ked sa nachddzaji pod $irim nebom, zvieratd musia byt v riadne ohradenych priestoroch;

iv) musi sa zaviest program monitorovania uvedeny v ¢lanku 11 a v prislusnych chovoch musi byt
monitorovanie CastejSie;

v)  vietky prasnice a diviaky drzané v chove na chovné déely musia byt systematicky vzorkované v case
zabitia na tcel vySetrenia s pouzitim S$tandardnej referencnej detekénej metddy opisanej
v kapitole I prilohy I alebo jednej z rovnocennych met6d opisanych v kapitole II prilohy I a

vi) musia sa vykonat opatrenia na zamedzenie pristupu k velkym mésozravcom a vezravym vtakom
(napr. vrany, dravé vtaky).

B.  Prevddzkovatelia potravindrskych podnikov — chovov uznanych za chovy bez vyskytu Trichinella musia
informovat prislusny orgdn, ak sa uz nadalej nedodrziava niektord poziadavka uvedend v bode A alebo ak sa
vyskytla akdkolvek ind zmena, ktord by mohla ovplyvnit statit chovu bez vyskytu Trichinella.

KAPITOLA 1I

POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANOV

Prislusné organy v clenskych Sttoch, kde sa za poslednych 10 rokov u domadcich osipanych zistila Trichinella,

mozu uznat chov za chov bez vyskytu Trichinella za predpokladu, Ze:

a)

b)

v obdobi 12 mesiacov predchddzajiicich uznaniu chovu boli vykonané aspon dve kontrolné navstevy na
overenie dodrziavania poZziadaviek podla kapitoly I A prilohy IV a

vietky o$ipané odoslané na bitinok pocas 24 mesiacov predchddzajiicich uznaniu alebo pocas dlhsicho
casového obdobia, ak prislusny orgdn rozhodne, Ze je to nutné, boli testované tak, ze mozno prislusnému
organu uspokojivo preukdzat dostatocny pocet zvierat z chovu testovany s pouzitim jednej z met6d
detekcie tohto parazita opisanych v kapitoldch I a II prilohy I a

vysledky testov boli negativne a

bol v takych oblastiach, v ktorych koexistuji volne Zijice Zivocichy a chovy Ziadajiice o tattt bez vyskytu
Trichinella zavedeny program monitorovania volne Zijiicich Zivocichov na zéklade rizika; monitorovaci
program optimalizuje detekciu parazita s pouzitim najvhodnejsicho indikdtorového zvierata a techniky
detekcie vzorkovanim takého velkého poctu zvierat a odobratim takej velkej vzorky misa, ako je
realizovatelné; parazity detekované u volne Zijcich Zzivocichov sa identifikuji na drovni druhov
v referenénom laboratériu Spolocenstva alebo v ndrodnom referenénom laboratériu; referencné
laboratérium Spolocenstva méze napomdhat pri vypracovani Standardného protokolu pre program
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monitorovania volne Zijiicich Zivocichov.

Na splnenie poziadaviek uvedenych v tejto Casti sa mozu pouzit historické udaje.

B.  Prislusné organy v ¢lenskych Statoch, kde sa za poslednych 10 rokov u domdcich o$ipanych nezistila Trichinella,
mozu uznat chov za chov bez vyskytu Trichinella za predpokladu,

ze bola splnend uvedend poziadavka v Casti A pism. d).

C.  Prislusny orgdn sa moze rozhodndt, ze uznd kategdriu chovov za chovy bez vyskytu Trichinella tam, ak sa
splnené vsetky nasledujiice podmienky:

a)  su splnené vietky poziadavky ustanovené v kapitole I A prilohy IV, s vynimkou pismena k), ktoré sa
neuplatiuje, a

b) v krajine nebola u domdcich zvierat za poslednych 10 rokov zistend Zziadna autochténna infesticia
trichinelami, pocas tejto doby sa vykondvalo trvalé testovanie populdcie zabijanych osipanych tak, aby sa
poskytla aspori 95 % istota, Ze tam, kde prevalencia trichinel prekracuje 0,0001 %, bude detekovand kazda
infestdcia, a

¢)  musi byt k dispozicii jasny opis kategérie chovov, druhu fariem a druhu prislusnych zvierat, a

d) v stlade s kapitolou Il A d) prilohy IV bol zavedeny program monitorovania volne Zijticich Zivocichov na
zdklade rizika.

D. Okrem poziadaviek ustanovenych v prilohe IV k smernici 2003/99/ES, vychodiskova sprava a ndsledné vyrocné
spravy pre Komisiu musia obsahovat tieto informécie:

a)  pocet pripadov (dovezenych alebo autochténnych) Trichinella u ludf vritane epidemiologickych udajov;

b)  vysledky testovania na Trichinells u domdcich o$ipanych, ktoré nie si chované v kontrolovanych
podmienkach ustajnenia v integrovanych systémoch chovu; vysledky musia zahffiat vek a pohlavie
postihnutych zvierat, systém manazmentu, druh pouzitej diagnostickej metddy, stupen infesticie (ak je

znamy), a akékolvek dalsie relevantné informacie;

¢)  vysledky testovania na Trichinella u chovnych prasnic a kancov; vysledky musia zahffiat informécie
uvedené v b);

d)  vysledky testovania jato¢nych tiel diviakov, koni, zveri a akychkolvek indikdtorovych zvierat na Trichinella;

e)  vysledky sérologickych testov, ako sa uvddza v ¢&lédnku 11, ked bude v referencnom laboratériu
Spolocenstva validovany vhodny test ;

f)  ostatné pripady, kde je podozrenie na Trichinella, bud dovezené, alebo autochténne, a vetky relevantné
laborat6rne vysledky;

g)  podrobné ddaje o vietkych pozitivnych vysledkoch a overeni druhov Trichinella referenénym laboratériom
Spolocenstva alebo ndrodnym referenénym laboratériom;

h)  ddaje sa musia predlozit v prislusnom formdte a podla harmonogramu, ktory urcuje pre hldsenie zoondz
EFSA;

i)  pokial ide o spravy tykajtice sa chovov alebo kategorie chovov bez vyskytu Trichinella: informécie o pocte
chovov bez vyskytu Trichinella a sumdrne vysledky inSpekcii chovov bez vyskytu Trichinella, vritane
informdcif o dodrziavani poziadaviek farmdrmi;

j) v pripade sprav tykajicich sa regiénu so zanedbatelnym rizikom, je potrebné predlozit informécie o:

i)  monitorovacom programe, ktory je zavedeny podla ¢lanku 11 alebo informécie rovnocennej
povahy;

ii)  monitorovacich programoch pre volne Zijice Zivocichy zaloZenych na riziku, ktoré si zavedené
podla vyssie uvedenej Casti A pism. d), alebo informdcie rovnocennej povahy.
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NARIADENIE KOMISIE (ES) &. 2076/2005

z 5. decembra 2005,

ktorym sa ustanovujii prechodné opatrenia na implementdciu nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 853/2004, (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004 a ktorym sa menia a dopliiaja
nariadenia (ES) & 853/2004 a (ES) & 854/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,
so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eur6pskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji
osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivocisneho
povodu (1), a najmi na jeho ¢lanok 9,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 854/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji
osobitné predpisy na organizaciu dradnych kontrol produktov
zivocisneho povodu uréenych na ludskd spotrebu (), a najmi
na jeho ¢lanok 16,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o dradnych kontrolach
uskutociiovanych na tcely zabezpecenia overenia dodrziava-
nia potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi
zvierat a starostlivosti o zvieratd (%), a najmi na jeho ¢ldnok 63
ods. 1,

kedZe:

(1) Nadobudnutie G¢innosti nariadeni Eur6pskeho parla-
mentu a Rady (ES) & 852/2004 (*), (ES) ¢. 853/2004,
(ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004 dia 1. janudra 2006
si vyziada znatné zmeny predpisov a postupov, ktoré
maju dodrziavat prevadzkovatelia potravindrskych pod-
nikov a prislusné organy ¢lenskych stdtov. Uplatiiovanie
niektorych z tychto opatreni s okamzitou tc¢innostou od
1. januara 2006 by v niektorych pripadoch predstavovalo
praktické tazkosti. Malo by sa preto vymedzit urcité
obdobie s cielom umoznit hladky prechod k tiplnej
implementdcii novych predpisov a postupov.

(2) Je vhodné, aby sa dizka prechodného obdobia urcila
s ohladom na prvé preskimanie nového regula¢ného
rimca v oblasti hygieny, ktoré by sa malo uskuto¢nit
v priebehu prvych styroch rokov.

(3) Malo by sa preto stanovit prechodné obdobie, pocas
ktorého sa moOZu postupne implementovat urcité
poziadavky ustanovené v uvedenych nariadeniach.

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

*  U.v.EUL 139, 30.4.2004, s. 1, korigendum v U. v. EU L 226,
25.6.2004, s. 3.

(6)

0)
)

S ciefom harmonizovaného pristupu by toto prechodné
obdobie malo v zdsade trvat styri roky, ale tam, kde je to
odovodnené, by mohlo byt kratsie. Mala by sa tiez
stanovit moznost preskiimat akékolvek z tychto opatreni
na zdklade nadobudnutych skdsenosti.

Ako $tandardné prechodné opatrenie by malo byt nadalej
mozné uvidzat na trh vyrobky vyrobené pred uplatiio-
vanim novych pravidiel. Toto opatrenie by sa malo
uplatiiovat pocas celého prechodného obdobia okrem
pripadu, Ze je trvanlivost vyrobku kratsia.

Nariadenie (ES) ¢. 853/2004 vylucuje zo svojho rozsahu
poOsobnosti priame doddvanie vyrobcom malych mnoz-
stiev misa z hydiny a zajacovitych kone¢nému spotre-
bitelovi alebo miestnej maloobchodnej prevaddzkarni,
ktord priamo doddva toto mdso ako Ccerstvé miso
koneénému spotrebitelovi. Smernica Rady 71/118/EHS
z 15. februara 19971 o zdravotnych problémoch
ovplyviyjicich  obchod s Cerstvyym  hydinovy
mdsom ()  a  smernica  Rady  91/495[EHS
z 27. novembra 1990 o zdravotnych a veterindrnych
otdzkach, ktoré ovplyviuji vyrobu krilicicho misa
a misa z chovanej zveri a ich uvddzanie na trh (), tiez
povolili clenskym Stitom vynimku zo vSeobecnych
poziadaviek na takéto tcely bez toho, aby ju obmedzili
na Cerstvé mdso. Tidto moznost by mala byt zachovand
pocas prechodného obdobia.

Schvalovanie prevddzkarni, najmd tych, ktoré podla
predtym platnych predpisov nemuseli byt schvilené, ale
im bolo povolené obchodovat so svojimi vyrobkami iba
na ich vndtro§titnom trhu, predstavuje pre prislusné
organy velkd zataz. Mali by sa preto stanovit prechodné
opatrenia s cielom umoznit takymto prevadzkarniam
pokracovat v obchodovani na svojich vnitro§titnych
trhoch az do ich skuto¢ného schvilenia.

Prechodné opatrenie vztahujice sa na pouzitie materid-
lov na balenie do priameho obalu a do druhého obalu
a na vybavenie na oznacovanie uvedené v bode 6 oddielu

U.v. ESL 55, 8.3.1971, s. 23.
U.v. ES L 268, 24.9.1991, s. 41.
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(12)

(13)

()

[ prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 sa musi
preskiimat s cielom sprisnit predchddzajice predpisy
0 pouziti vybavenia na oznacovanie, venujic nalezit
pozornost ocakdvaniam prevadzkovatelov potravindr-
skych podnikov tykajiicim sa tolerancie, pokial ide
o pouzitie materidlu na oznacovanie zakdpeného pred
implementdciou nového rdmca. Prislusné ustanovenia
uvedeného nariadenia by sa preto mali zrusif a na
zdklade tohto nariadenia by sa malo prijat nové
opatrenie. Vzhladom na riziko zneuzitia takéhoto
prechodného opatrenia by malo byt jeho trvanie
obmedzené a pozornost by sa mala venovat zabezpece-
niu ¢o najskorsieho stiahnutia starého vybavenia na
oznacovanie, ktoré nevyhovuje novym predpisom,
najneskor na konci prechodného obdobia. Priloha II
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 a priloha I k nariadeniu
(ES) ¢. 854/2004 by sa mali zodpovedajiicim sposobom
zmenit a doplnit.

Zdravotné poziadavky dovozu pre potraviny Zivocisneho
povodu nebudd pre urcité druhy produktov uplne
harmonizované a mali by sa upresnit dovozné pod-

mienky uplatnitelné na takéto vyrobky pocas prechod-
ného obdobia.

Poziadavka na informédcie o potravinovom retazci je
novou poziadavkou na prevadzkovatelov potravinar-
skych podnikov. Na dplnt implementdciu poZiadaviek
na informécie o potravinovom retazci by sa malo zaviest
prechodné obdobie. Prechodnym opatrenim zmierfiujd-
cim poziadavku dodat informdcie 24 hodin pred

richodom zvierat na bittinok by sa mal ulah¢it najmi
hladky tok informdcii z farmy na bitinok.

V oddiele III prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 sa
vyzaduje, aby tdradny veterindrny lekdr alebo schvéleny
veterindrny lekdr podpisal certifikdt sprevadzajici kopyt-
niky z farmovych chovov okrem domdcich kopytnikov
z farmy na bitanok. V smernici 91/495/EHS sa vyzaduje
podpis veterindrnej sluzby. Toto opatrenie by sa malo
zachovat pocas prechodného obdobia.

Certifikdt vyzadovany nariadenim (ES) ¢. 854/2004
v Casti B kapitoly X prilohy I je podrobnejsi ako
predchddzajici opisany certifikdt. Vzor certifikdtu stano-
veny v prilohe IIl k smernici 91/495/EHS by sa mal prijat
pocas prechodného obdobia.

V oddiele V prilohy III k narjadeniu (ES) ¢. 853/2004 sa
vyzaduje, aby suroviny pouZité na pripravu mletého
masa spliali urcité kritéria a ustanovuja sa poziadavky na
oznaCovanie. Mali by sa zhodnotit kritérid zloZenia
mletého misa najmé vzhladom na obsah tuku a pomer
spojivového tkaniva a misovych bielkovin. Na zdklade
vysledku tohto zhodnotenia je vhodné zachovat sticasné
kritérid ustanovené v smernici Rady 94/65/ES zo
14. decembra 1994, ktorou sa stanovuji poziadavky na
vyrobu mletého misa a masovych pripravkov a na ich
uvadzanie na trh (}).

Bez toho, aby bol dotknuty vSeobecny princip stanoveny
v clanku 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 853/2004, podla

U. v. ES L 368, 31.12.1994, s. 10.

(14)

(17)

ktorého prevadzkovatelia potravindrskych podnikov
nesmd pouzivat, ak to vyzaduje hygiena, Ziadnu ind
latku, ako je pitnd voda, ustanovenia povolujice pouzitie
Cistej vody pri manipuldcii s rybami st stanovené
v kapitole VII prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 852/2004
a v Casti II kapitoly I a v kapitoldch IIl a IV oddielu VIII
prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004, najmi pri
manipuldcii s rybami na palube plavidiel. Nakolko
pouZitie Cistej vody nepredstavuje riziko pre verejné
zdravie, ak splfia definiciu ustanovend v nariadeni (ES)
¢. 852/2004 a s cielom umoznit prevddzkarniam na
pevnine manipulujicim s produktmi rybolovu postupnu
upravu, rozsah prislusnych opatreni v nariadeni (ES)
¢. 853/2004 by sa mal pocas prechodného obdobia
roz§irit na takéto prevadzky.

Cast 1l bod 1 pism. a) kapitoly IT oddielu IX prilohy III
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 stanovuje, Ze prevadzko-
vatelia potravindrskych podnikov, ktori vyrabaji mliecne
vyrobky musia zabezpecit, aby surové kravské mlieko
pred spracovanim splnalo kritérid, pokial ide o hodnoty
mikroorganizmov. Dodrzanie tohto limitu je osobitne
dolezité pre bezpecnost potravin vtedy, ked sa mlieko
musi tepelne oSetrit a nebolo v uréenom case spracované.
Prostrednictvom prechodného opatrenia by malo byt
overovanie dodrzania tohto kritéria bezprostredne pred
spracovanim obmedzené na takéto okolnosti.

V odddiele X prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 sa
ustanovujii  osobitné hygienické predpisy pre vajcia
a vajecné vyrobky. V stlade s kapitolou I bod 2 by sa
mali vajcia skladovat a prepravovat pri stilej teplote,
ktord je najvhodnejsia na zaistenie optimdlneho zacho-
vania ich hygienickych vlastnosti. KedZze pred 1. janudrom
2006 boli clenské Staty opravnené na svojom tzemi
uplatiiovat normy, pokial ide o kontrolovanii teplotu, na
zariadenia na skladovanie vajec a na ich prepravu
z jedného zariadenia do druhého, malo by sa upresnit,
ze takéto normy sa mozu nadalej uplatiovat na
prechodnej béze, ak st prislusnym organom nadalej
povolené. Toto poskytne operdtorom cas prispdsobit ich
¢innosti a postupy novym teplotnym normdm, ktoré
moze prislusny orgdn vyzadovat.

Podla bodu 1 cast II kapitola II oddiel X prilohy III
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 sa mozu prasknuté vajcia
pouzif na vyrobu vajenych vyrobkov za urcitych
podmienok. Ako prechodné opatrenie by sa malo
stanovit rozsirenie tejto moznosti na dalsie prevddzkarne
produkujtce tekuté vajcia, ak dodrzia rovnaké pod-
mienky.

V nariadeni (ES) ¢. 854/2004 sa vyzaduje, aby sa
zamestnanci bitinku, ktorych prislusny organ opravnil
vykondvat dlohy dradnych veterindrnych asistentov
Skolili a boli kvalifikovani rovnakym sposobom ako
tradni veterindrni asistenti. Pocas prechodného obdobia
je vhodné udelit prislusnému organu ¢as na planovanie
a organizaciu dodato¢nych skoleni a vzdeldvania zamest-
nancov bittnku, ktorf poméhajt pri dradnych kontroldch
a nasledne obmedzit poziadavku zabezpecenia toho, aby
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sa zamestnanci bittinku $kolili na osobitné tlohy, ktoré
st opravneni vykonavat.

(18) V ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 882/2004 sa vyzaduje, aby
laboratérid, ktoré vykondvaji analyzy vzoriek odobra-
tych pri dradnych kontroldch boli akreditované. Labora-
torid, ktorych akrediticia sa podla predchddzajicich
pravnych predpisov Spolocenstva nevyzadovala, mozu
poziadat o dodato¢né casové obdobie na ziskanie Gplnej
akreditdcie, kedZe akrediticia je zlozity a naméhavy
proces. Je vhodné poskytniit takymto laboratéridm
dodato¢ny cas, aby sa im umoznilo ziskat akreditdciu.

(19) Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni su v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Prechodné obdobie

Na tcely tohto nariadenia sa stanovuje prechodné obdobie
v dlzke Styroch rokov, ktoré sa skoné&i 31. decembra 2009
(dalej len ,prechodné obdobie").

Prechodné opatrenia ustanovené v tomto nariadeni sa
uplatiiujii na prechodné obdobie, pokial nie je v ¢ldnkoch 5
a 8 ustanovené inak.

KAPITOLA 1I

PRECHODNE OPATRENIA TYKAJUCE SA IMPLEMENTACIE
NARIADENIA (ES) & 853/2004

Cldnok 2
Zasoby potravin Zivoc¢iSneho povodu

1. Bez toho, aby boli dotknuté prislusné pravne predpisy
Spolodenstva, a najmd smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2000/13/ES (}), zdsoby potravin zivocisneho pdovodu
vyrobenych pred 1. janudrom 2006 sa mozu uvadzat na trh,
iba ak st oznacené vhodnymi znackami ustanovenymi
v aktoch uvedenych v ¢ldnku 2 smernice Eurdpskeho

() U.V.ESL 109, 6.5.2000, s. 29.

parlamentu a Rady 2004/41/ES (3).

2. Produkty uvedené v odseku 1, pre ktoré previadzkovatel
potravindrskeho podniku definoval trvanlivost dlhsiu, ako je
prechodné obdobie, mozu zostat na trhu do konca ich
trvanlivosti.

Cldnok 3

Priame doddvanie malych mnozZstiev misa z hydiny
a zajacovitych

Odchylne od ¢lanku 1 ods. 3 pism. d) a bez toho, aby bol
dotknuty ¢ldanok 1 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 853/2004,
ustanovenia uvedeného nariadenia sa neuplatiiujii na priame
doddvanie vyrobcom malych mnozstiev médsa z hydiny
a zajacovitych zabitych na farme kone¢nému spotrebitelovi
alebo miestnym maloobchodnym prevddzkarniam, ktoré
priamo dodévaji toto miso konecnému spotrebitelovi.

Clanok 4

Uvidzanie potravin Zivo¢iSneho pévodu na vniitrostitny
trh pred schvilenim prevadzkarni

Odchylne od ¢lanku 4 ods. 1 narjadenia (ES) ¢. 853/2004
prevadzkovatelia potravindrskych podnikov, ktorym sa pred
1. janudrom 2006 povolilo uvddzat na ich vniitrostitny trh
potraviny Zivocisneho povodu, mozu pokracovat v uvddzani
takychto vyrobkov na trh pod ndrodnou znackou, ktord
nemdze byt zamenitelnd so znackami stanovenymi v ¢lanku 5
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 853/2004 az dovtedy, pokym
prislusny orgén, v sulade s ¢linkom 4 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 853/2004, neschvdli prevadzkarne zaoberajiice sa takymito
produktmi.

S potravinami Zivo¢i§neho podvodu, ktoré st oznacené
takymito ndrodnymi znackami, sa moze obchodovat iba na
vnutro$titnom Gzemi Clenského §titu, v ktorom boli
vyrobené.

Clanok 5

Materidly na balenie do priameho obalu a do druhého
obalu a materidly na oznacovanie, ktoré majii predtlacené
zdravotné alebo identifika¢né znacky

Prevadzkovatelia  potravindrskych podnikov moézu do
31. decembra 2007 pokracovat v pouzivani zdsob materidlov
na balenie do priameho obalu, do druhého obalu a na
oznacovanie, ktoré majii predtlacené zdravotné alebo identi-
fika¢né znacky, ktoré zakupili pred 1. janudrom 2006.

() U.v.EUL 157, 30.4.2004, s. 33, korigendum v U. v. EU L 195,
2.6.2004, s. 12.
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Cldnok 6
Vybavenie na oznacovanie

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov a prislusné orgdny
mozu pokracovat v pouzivani vybavenia na oznacovanie,
ktorym boli vybaveni k 31. decembru 2005, az do jeho
nahradenia alebo najneskor do konca prechodného obdobia
za predpokladu, Ze schvalovacie ¢islo prislusnej prevadzkarne
zostdva nezmenené.

Pri nahradeni tohto vybavenia prislusny organ zabezpedi jeho
stiahnutie, aby sa dalej nemohlo pouzivat.

Cldnok 7
Zdravotné podmienky dovozu

1. Clinok 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 853/2004 sa
neuplatiiuje na dovozy potravin Zivoci§neho povodu, pre
ktoré neboli harmonizované zdravotné podmienky dovozu,
vritane zoznamov tretich krajin a casti tretich krajin
a prevadzkarni, z ktorych st dovozy povolené.

V zdvislosti od budiicej harmonizicie prévnych predpisov
Spolocenstva tykajicich sa dovozov takychto vyrobkov st
takéto dovozy v sdlade so zdravotnymi podmienkami dovozu
prislusného clenského statu.

2. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 853/2004
prevadzkovatelia potravindrskych podnikov, ktori dovdzaju
potraviny s obsahom produktov rastlinného povodu, ako aj
spracovanych produktov Zivoéisneho povodu, s vyhati
z povinnosti, ktord sa ustanovuje v uvedenom ¢lanku.

Do vyvinutia pristupu zaloZeného na analyze rizika
k zavedeniu harmonizovanych zdravotnych podmienok
dovozu a kontrol takychto potravindrskych vyrobkov st
dovozy tam, kde je to uplatnitelné, v silade
s harmonizovanymi predpismi Spolocenstva, ktoré st
v U¢innosti pred 1. janudrom 2006, a v inych pripadoch
s vnutroStitnymi predpismi implementovanymi clenskymi
§tatmi pred tymto ddtumom.

Cldnok 8
Informdcie o potravinovom retazci

1. Odchylne od poziadaviek stanovenych v oddiele III
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 clenské Stity
postupne implementuj tieto poziadavky v réznych sektoroch
okrem hydindrskeho sektora, kde sa uplatiiujii okamzite, aby
sa v sektore chovu osipanych v danom clenskom 3tite
uplatnovali poziadavky na informdcie o potravinovom retazci
do konca druhého roka prechodu a v sektoroch koni a teliat
do konca tretieho roka.

Clenské $taty, ktoré uplatiiuji toto prechodné opatrenie, na
konci kazdého roka podaji Komisii sprdvy o jeho implemen-
tacii.

2. Odchylne od poziadaviek stanovenych v bode 2 oddielu
Il prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 tykajicich sa
poskytnutia informdci{ o potravinovom retazci previdzkova-
tefom bitinkov najneskor 24 hodin vopred moze prislusny
organ povolit, aby boli takéto informécie zaslané prevadzko-
vatelovi bitinku spolu so zvieratami vsetkych druhov, na
ktoré sa vztahuju, a za vSetkych okolnosti, ked to neohrozuje
ciele nariadenia (ES) ¢. 853/2004.

Akdkolvek informdcia o potravinovom refazci, znalost ktorej
moZe sposobif vazne naruSenie Cinnosti bitinku, sa viak
poskytne prevddzkovatelovi bittinku v dostato¢nom case pred
prichodom zvierat na bitdinok.

Cldnok 9

Miso kopytnikov z farmovych chovov okrem domdcich

kopytnikov

Odchylne od poziadaviek stanovenych v pism. j) bode 3
oddielu IIT prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004, certifikat
uvedeny v clanku 16, v ktorom sa potvrdzuje priaznivy
vysledok prehliadky ante-mortem, vydava a podpisuje veteri-
nérna sluzba.

Cldnok 10

Kritérid zloZenia a poziadavky na oznacovanie mletého
misa

1. Odchylne od poziadaviek ustanovenych v bode 1
kapitoly II oddielu V prilohy III nariadenia (ES) ¢. 853/2004,
prevadzkovatelia potravindrskych podnikov musia kontrolovat
suroviny prichddzajice do prevddzkarne s ciefom zabezpecit
stlad s ndzvom vyrobku v nizsie uvedenej tabulke, pokial ide
o konecny vyrobok.

Tabulka: Kritérid zloZenia kontrolované na zdklade dennych

priemerov
Pomer spojivové
Obsah tuku tkanivo: misové
bielkoviny
—  chudé mleté miso <7% <12
—  mleté cisto hovidzie miso <20% <15
—  mleté miso, ktoré obsa-
huje bravéové miso <30% <18
— mleté miso inych druhov <25% <15

2. Odchylne od poziadaviek ustanovenych v kapitole IV
oddielu V prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢ 853/2004, na
oznadeni musia byt aj tieto slova:

— ,percentudlny podiel tuku menej ako...*,
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— ,pomer spojivového tkaniva a misovych bielkovin menej
ako...”.

3. Clenské staty mozu povolif uvedenie mletého miisa, ktoré
nespliia tieto kritérid, na vndtrostitny trh pod nirodnou
znackou, ktord nemodze byt zamenitelnd so znackami
ustanovenymi v ¢ldnku 5 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 853/2004.

Cldnok 11
PoutZitie ¢istej vody

1. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 853/2004
a bodu 1 casti A kapitoly Il oddielu VII prilohy III
k uvedenému nariadeniu, lad pouzivany na chladenie
produktov rybolovu méze byt vyrobeny z CdCistej vody
v prevadzkarniach na pevnine.

2. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 853/2004
a bodov 2 a 3 casti A kapitoly III oddielu VIII prilohy III
k uvedenému nariadeniu, prevddzkovatelia potravindrskych
podnikov v prevddzkarniach vritane plavidiel, ktoré manipu-
luji s produktmi rybolovu, mézu pouzivat ¢istii vodu.

3. Odchylne od poziadaviek stanovenych v cldnku 3 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 853/2004 a v bode 1 kapitoly IV oddielu
VI prilohy III k uvedenému nariadeniu, prevadzkovatelia
v prevadzkarniach na pevnine moézu pouzivat na chladenie
koroveov a mikkySov po ich uvaren{ ¢istd vodu.

Cldnok 12
Surové mlieko a mlie¢ne vyrobky

Odchylne od poziadavky ustanovenej v pism. a) bodu 1
Casti III kapitoly I oddielu IX prilohy III k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004 sa celkovy pocet mikroorganizmov v surovom
kravskom mlieku uplatiiuje iba vtedy, ked je takéto mlieko
urCené na tepelné oSetrenie a nebolo takto oSetrené pocas
lehoty uvedenej v postupoch zaloZenych na HACCP zavede-
nych prevadzkovatelmi potravindrskych podnikov.

Cldnok 13
Vajcia a vyrobky z vajec

1. Clenské staty, ktoré pred 1. janudrom 2006 uplatiiovali
vnutro§tatne poziadavky na teplotu v zariadeniach na
skladovanie vajec a vo vozidlach prepravujicich vajcia medzi
takymito skladovacimi zariadeniami, mézu v uplatiiovani
takychto poziadaviek pokracovat.

2. Prevddzkovatelia  potravindrskych  podnikov  moézu
v prevadzkarni schvélenej na tieto tcely pouzivat prasknuté
vajcia na vyrobu tekutych vajec, ak ich priamo dodala
produkénd prevddzkaren alebo baliarei/triediaren a sii ¢o
najskor vytlcené.

KAPITOLA III

PRECHODNE OPATRENIA TYKAJUCE SA IMPLEMENTACIE
NARIADENIA (ES) & 854/2004

Cldnok 14

Skolenie zamestnancov bitdnku, ktori poméhaji pri
dradnych kontrolich

Odchylne od clanku 5 ods. 6 pism. a) bodu i) nariadenia (ES)
¢. 854/2004 a pism. a) Casti A kapitoly III oddielu III
prilohy I k uvedenému nariadeniu sa zamestnanci bitinku
opravnen{ prislusnym orgdnom vykondvat osobitné dlohy
tradnych veterindrnych asistentov vyskolia rovnakym sposo-
bom ako dradni veterindrni asistenti iba vzhladom na
osobitné tlohy, ktoré sii opravneni vykondvat, a nevyzaduje
sa od nich, aby zlozili rovnaké skasky ako tradni veterindrni
asistenti.

Pred tym, ako oprdvni zamestnancov bitinku vykondvat
tlohy dradnych veterindrnych asistentov, prislusny orgin
zabezpedi, aby bola takdto priprava dostatocna.

Overi, ze sa dodatocné skolenie a organizacné opatrenia
potrebné na kvalifikdciu zamestnancov bitinku skdsobnym
postupom, ktory sa uplatfiuje na tradnych veterindrnych
asistentov, uskutoénia ¢o najskor a najneskér do konca
prechodného obdobia.

Cldnok 15

Certifikdcia zariadeni zamestnancami, ktori pomahaji pri
dradnych kontrolich na bitdnkoch

Odchylne od druhého pododseku pism. a) Casti A kapitoly III
oddielu NI prilohy T k nariadeniu (ES) ¢ 854/2004
prevadzkareni, ktord chce vyuzit vlastnych zamestnancov
pomahajtcich pri Gradnych kontrolach, je pocas prechodného
obdobia oslobodend od poziadavky byt drzitelom medzi-
ndrodne uzndvanej certifikicie za predpokladu, Ze prevddzka-
rent preukdze, ze zacala certifikdciu a pokracuje v nej v sdlade
s medzindrodnymi normami, ako st prislusné normy EN ISO,
pokial ide o riadenie kvality alebo bezpecnost potravin.

Cldnok 16

Vzor certifikitu pre miso z kopytnikov z farmovych
chovov okrem domadcich kopytnikov

Odchylne od bodu 4 casti A kapitoly VII oddielu IV
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 854/2004, pri preprave
kopytnikov z farmovych chovov okrem domdcich kopytnikov
z farmy na bitGinok sa méze pouzit vzor certifikitu stanoveny

v prilohe III k smernici 91/495/EHS.
Cldnok 17
Zdravotné podmienky dovozu

Kapitola IIl nariadenia (ES) ¢. 854/2004 sa neuplatiiuje na
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dovozy potravin Zivociineho povodu, pre ktoré neboli
harmonizované zdravotné podmienky dovozu, vritane zoz-
namov tretich krajin a casti tretich krajin a prevddzkarni,
z ktorych st dovozy povolené.

V zavislosti od budiicej harmonizicie pravnych predpisov
Spolocenstva tykajicich sa dovozov takychto vyrobkov st
takéto dovozy v stlade so zdravotnymi podmienkami dovozu
prislusného clenského statu.

KAPITOLA IV

PRECHODNE OPATRENIA TYKAJUCE SA IMPLEMENTACIE
NARIADENIA (ES) & 882/2004

Cldnok 18
Akrediticia laboratérii

Odchylne od ¢lanku 12 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 882/20004
moze prislusny orgdn vymenovat neakreditované laboraté-
rium, ak toto laboratérium:

a) preukdZe, Ze zacalo potrebné akreditacné postupy
a pokracuje v nich v sulade s nariadenim (ES) ¢. 882/
2004;

b) poskytne prislusnému orgdnu dostatocné zaruky toho,
ze mechanizmy kontroly kvality, pokial ide o analyzy,
ktoré uskutocnuje na ucely tradnych kontrol, sa zavedi
do 1. janudra 2006.

KAPITOLA V
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 19
Preskdmanie

Prechodné opatrenia, vritane ich podmienok, ustanovené
v tomto nariadeni sa mozu kedykolvek preskiimat na zdklade
skasenosti nadobudnutych pri implementécii takychto opa-
treni a nariadeni (ES) ¢. 853/2004, (ES) ¢. 854/2004 a (ES)
¢. 882/2004.

Cldnok 20
Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢. 853/2004

Treti pododsek bodu 6 ¢asti B oddielu I prilohy II k nariadeniu
(ES) ¢. 853/2004 sa zrusuje.

Cldnok 21
Zmena a doplnenie nariadenia (ES) & 854/2004

Druhd veta bodu 6 kapitoly III oddielu I prilohy Ik nariadeniu
(ES) ¢. 854/2004 sa zrusuje.

Cldnok 22
Nadobudnutie a¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2006.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 5. decembra 2005

Za Komisiu
MARKOS KYPRIANOU
clen Komisie
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