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NARIZENI KOMISE (ES) & 2073/2005
ze dne 15. listopadu 2005
o mikrobiologickych kritériich pro potraviny

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004
ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin ('), a zejména na ¢l. 4 odst. 4
a Clanek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k t€mto divodim:

(1)  Jednim ze zakladnich cili potravinového prava je vysoky stupen
ochrany vetejného zdravi, jak je stanoveno v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového
prava, ztizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpeénosti potravin (2). Mikrobiologicka
nebezpeci v potravinach predstavuji hlavni zdroj onemocnéni
z potravin u lidi.

(2)  Potraviny nesm¢ji obsahovat mikroorganismy nebo jejich toxiny
¢i metabolity v mnozstvich, ktera predstavuji nepfijatelné riziko
pro lidské zdravi.

(3)  Naftizeni (ES) ¢. 178/2002 stanovi obecné pozadavky na bezpec-
nost potravin, podle nichZ potravina nesmi byt uvedena na trh,
neni-li bezpecna. Provozovatelé potravinaiskych podnik jsou
povinni stdhnout potravinu, ktera neni bezpecnd, z trhu. Ve
snaze prispét k ochrané vefejného zdravi a zabranit rozdilnym
vykladim je vhodné stanovit harmonizovand bezpecnostni
kritéria pfijatelnosti potravin, zejména s ohledem na pfitomnost
nekterych patogennich mikroorganismd.

(4)  Mikrobiologicka kritéria jsou rovnéz voditkem pro stanoveni
pfijatelnosti potravin a postupu jejich vyroby, manipulace a distri-
buce. Pouzivani mikrobiologickych kritérii by mélo byt nedilnou
soucasti provadéni postupti zalozenych na zasadach HACCP
a dalsich opatfeni na kontrolu hygieny.

(") UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 1, opraveno v UK. vést. L 226, 25.6.2004, s. 3.
@) Ur. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES) ¢. 1642/2003
(UL vést. L 245, 29.9.2003, s. 4).
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(5)  Bezpecnost potravin se zajistuje predevSim preventivnim piistu-
pem, napiiklad provadénim spravné hygienické praxe a pouzi-
vanim postupll zaloZenych na zdsadach analyzy rizik a kritickych
kontrolnich bodd (HACCP). Mikrobiologicka kritéria je mozné
pouzit pfi validaci a ovéfovani postupti zalozenych na zasadach
HACCP a dalsich opatieni na kontrolu hygieny. Je proto vhodné
stanovit mikrobiologicka kritéria vymezujici pfijatelnost postupti
a rovnéZ mikrobiologicka kritéria pro bezpecnost potravin stano-
vujici limit, pfi jehoz pfekro¢eni musi byt potravina povazovana
za nepfijateln¢ kontaminovanou mikroorganismy, pro néz jsou
kritéria stanovena.

(6)  Podle ¢lanku 4 natizeni (ES) ¢. 852/2004 museji provozovatelé
potravinaiskych podnikti dodrzovat mikrobiologicka kritéria. To
by mélo zahrnovat vySetieni podle hodnot stanovenych pro
jednotliva kritéria prostfednictvim odbéru vzorkl, provedeni
vySetfeni a napravnych opatfeni v souladu s potravinovym
pravem a pokyny pfislusného orgénu. Je proto vhodné stanovit
provadéci opateni k analytickym metodam zahrnujici v ptipadé
potieby nejistotu méfeni, plan odbéru vzorkil,, mikrobiologické
limity a pocet analytickych jednotek, které maji byt v souladu
s uvedenymi limity. Dale je vhodné stanovit provadéci opatieni
tykajici se potraviny, na niz se kritérium vztahuje, bodd potravi-
nového fetézce, v nichz kritérium plati, a rovné€z opatieni, ktera
maji byt pfijata v ptipad¢ nesplnéni kritéria. Mezi opatfeni, ktera
museji provozovatelé potravinaiskych podniki pfijimat, aby zajis-
tili dodrzovani kritérii vymezujicich pfijatelnost postupu, muze
mimo jiné patfit kontrola surovin, hygieny, teploty a udrznosti
produktu.

(7)  Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne
29. dubna 2004 o ufednich kontrolach za ucelem ovéfeni dodrzo-
vani pravnich predpist tykajicich se krmiv a potravin a pravidel
o zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminkach zvifat (') uklada
Clenskym statim povinnost zajistit, aby tufedni kontroly byly
provadény pravidelné, na zaklad¢ rizik a s pfiméfenou cetnosti.
Tyto kontroly je tieba provadét v prislusnych fazich vyroby,
zpracovani a distribuce potravin s cilem zajistit, aby provozova-
telé potravinaiskych podnikd dodrzovali kritéria stanovena
v tomto nafizeni.

(8)  Sdéleni Komise o strategii SpoleCenstvi pro stanoveni mikrobi-
ologickych kritérii pro potraviny (?) popisuje strategii ke stano-
veni a piezkoumani kritérii v pravnich pfedpisech Spolecenstvi,
jakoz i zasady pro vypracovani a uplatiiovani téchto kritérii. Tato
strategie by méla byt pouzita pii stanovovani mikrobiologickych
kritérii.

() Ut. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1, opraveno v Uf. vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.
(®) SANCO/1252/2001. Diskusni zprava o strategii pro stanoveni mikrobiologic-
kych kritérii pro potraviny v pravnich pfedpisech Spoleenstvi, s. 34.
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Védecky vybor pro veterinarni opatfeni tykajici se vefejného
zdravi (SCVPH) vydal dne 23. zati 1999 stanovisko k hodnoceni
mikrobiologickych kritérii pro potravinafské produkty Zzivocis-
ného puvodu urcené k lidské spotiebé. Zdaraznil, Ze je dulezité,
aby mikrobiologicka kritéria vychazela z formalniho hodnoceni
rizika a mezinarodné schvalenych zasad. Ve stanovisku se
doporucuje, aby mikrobiologicka kritéria byla vyznamna a ucinna
ve vztahu k ochrané zdravi spotiebitelt. SCVPH navrhl jako
pfechodna opatfeni do doby, nez budou k dispozici formalni
hodnoceni rizik, ur¢itd pfezkoumand kritéria.

SCVPH zaroven vydal zvlastni stanovisko k Listeria monocyto-
genes. V tomto stanovisku se doporucuje, aby se jako cil stano-
vilo udrzovani koncentrace Listeria monocytogenes v potravinach
pod 100 KTJ/g. Védecky vybor pro potraviny (SCF) s témito
doporucenimi vyslovil ve svém stanovisku ze dne 22. Cervna
2000 souhlas.

Ve dnech 19.-20. zafi 2001 ptijal SCVPH stanovisko k Vibrio
vulnificus a Vibrio parahaemolyticus. Dosel k zavéru, ze védecké
udaje, které jsou v soucasnosti k dispozici, nepodporuji stanoveni
zvlaStnich kritérii pro patogenni mikroorganismy V. vulnificus
a parahaemolyticus v motskych plodech. Doporudil vsak vytvo-
feni pravidel spravné praxe, aby se zajistilo uplatiiovani spravné
hygienické praxe.

Ve dnech 30.-31. ledna 2002 vydal SCVPH stanovisko k virim
skupiny Norwalk (,,Norwalk-like viruses”, NLV, noroviry).
V uvedeném stanovisku dosel k zavéru, Zze bézné fekalni indika-
tory jsou pro prokazani ptitomnosti ¢i nepfitomnosti NLV nespo-
lehlivé a Ze spoléhani se na odstranéni fekalnich bakterii jako
indikatoru ke stanoveni délky trvani Cisticiho procesu u mékkysa
neni bezpecnou praxi. V pfipad¢ uplatiovani bakterialnich indi-
katord se jako indikator fekalni kontaminace v oblastech sbéru
mekkyst rovnéz doporucuje pouzivat E. coli, a nikoliv fekalni
koliformni bakterie.

Dne 27. tinora 2002 pfijal SCF stanovisko k specifikacim pro
zelatinu z hlediska zdravi spotiebitelt. Dosel k zavéru, ze mikro-
biologicka kritéria stanovena v kapitole 4 ptilohy II smérnice
Rady 92/118/EHS ze dne 17. prosince 1992 o veterindrnich
a hygienickych predpisech pro obchod s produkty zivocisného
pivodu ve Spolecenstvi a jejich dovoz do Spolecenstvi, pokud
se na né nevztahuji zvlastni predpisy Spolecenstvi uvedené v kapi-
tole I pfilohy A smérnice 89/662/EHS, a pokud jde o patogenni
pavodce, smérnice 90/425/EHS (') jsou z hlediska zdravi spotie-
biteld prehnand, a povazoval za dostatecné pouzivani povinného
mikrobiologického kritéria pouze pro salmonely.

() Uk vést. L 62, 15.3.1993, s. 49. Smérnice naposledy pozménéna naiizenim

Komise (ES) & 445/2004 (UL. vést. L 72, 11.3.2004, s. 60).
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Ve dnech 21.-22. ledna 2003 vydal SCVPH stanovisko k E. coli
produkujici verocytotoxin (VTEC). Ve svém stanovisku dosel
k zavéru, Ze pouzivani mikrobiologické normy pro konefny
produkt v ptipadé VTEC O157 pravdépodobné nepovede
k vyznamnému snizeni souvisejiciho rizika pro spotiebitele.
Mikrobiologické pokyny zaméfené na snizeni fekalni kontami-
nace na vSech stupnich potravinového fetézce vSak mohou pfispét
ke sniZeni rizik pro vefejné zdravi, a to vcetn¢ rizika VTEC.
SCVPH wuréil tyto kategorie potravin, v nichz pfedstavuje
VTEC nebezpeci pro vefejné zdravi: syrové nebo nedostatecné
tepelné upravené hovézi maso a ptipadné maso z dalsich piezvy-
kavcil, mleté maso a fermentované hovézi maso a vyrobky z n¢j,
syrové mléko a vyrobky ze syrového mléka, Cerstvé produkty,
zejména nakli¢ena semena a nepasterizované ovocné a zeleninové
stavy.

Ve dnech 26.-27. biezna 2003 piijal SCVPH stanovisko ke stafy-
lokokovym enterotoxinlim v mléénych vyrobeich, zejména
v syrech. Doporudil pfezkoumani kritérii pro koagulazopozitivni
stafylokoky v syrech, v syrovém mléku ur¢eném ke zpracovani
a v suseném mléku. Kromé toho by kritéria pro stafylokokové
enterotoxiny méla byt stanovena u syri a suSeného mléka.

Ve dnech 14.—15. dubna 2003 ptijal SCVPH stanovisko k salmo-
nelam v potravinach. Podle tohoto stanoviska patii do kategorii
potravin potencialn¢ piedstavujicich vysoké riziko pro vefejné
zdravi syrové maso a nékteré produkty urcené ke spotiebé za
syrova, syrové a nedostatecné tepelné upravené vyrobky z dribe-
ziho masa, vejce a produkty obsahujici syrova vejce, nepasteri-
zované mléko a nékteré vyrobky z néj. Nebezpe¢i predstavuji
také nakliend semena a nepasterizované ovocné Stavy. Vybor
doporucil, aby rozhodnuti o potfebé mikrobiologickych kritérii
bylo pfijato na zéklad€ jeho schopnosti chranit spotfebitele a na
zakladé jeho proveditelnosti.

Védeckd komise pro biologickd nebezpeci (komise BIOHAZ)
ziizena pti Evropském ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA)
vydala dne 9. zafi 2004 stanovisko k mikrobiologickym rizikim
v pocateCni a pokracovaci kojenecké vyzivé. Dosla k zavéru, ze
mikroorganismy v pocatecni kojenecké vyzive€, vyzivé urfené
pro zvlastni 1é¢ebné ucely a pokracovaci kojenecké vyzive.
Piitomnost téchto patogennich mikroorganismii predstavuje
znaéné riziko, jestlize podminky po rekonstituci umoZiiuji
mnozeni. Enterobacteriaceae, jejichz ptitomnost je cCastéjsi, by
mohly byt pouzity jako indikator rizika. EFSA doporucil sledo-
vani bakterii ¢eledi Enterobacteriaceae a provadéni vySetieni na
jejich pritomnost ve vyrobnim prostiedi i v kone¢ném produktu.
Kromé& patogennich druhtt vsSak celed Enterobacteriaceae
zahrnuje také druhy pfitomné v Zivotnim prostiedi, které se
Casto vyskytuji v prostiedi vyroby potravin, aniz by predstavo-
valy nebezpeci pro zdravi. Proto je mozné pouzit Celed” Entero-
bacteriaceae k béznému sledovani a v piipad¢ jejich piitomnosti
lze zah4jit vySetfeni na specifické patogenni mikroorganismy.
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(18)  Prozatim nebyly vytvofeny mezinarodni pokyny pro mikrobiolo-
gicka kritéria tykajici se velkého mnozstvi potravin. Pfi stanovo-
vani mikrobiologickych kritérii se vSak Komise fidila pokynem
Codexu Alimentarius ,,Zasady stanovovani a pouzivani mikrobi-
ologickych kritérii pro potraviny CAC/GL 21 — 1997 a rovnéz
radami vybort SCVPH a SCF. Byly zohlednény platné specifi-
kace Codexu tykajici se vyrobkl ze suseného mléka, potravin pro
kojence a déti a histaminové kritérium pro néckteré ryby
a produkty rybolovu. Pfijeti kritérii Spoleenstvi by mélo prospét
obchodu diky tomu, Ze se stanovi harmonizované mikrobiolo-
gické pozadavky na potraviny a nahradi kritéria jednotlivych
Clenskych statl.

(19) Je tieba prezkoumat mikrobiologicka kritéria stanovena pro
nekteré kategorie potravin zivociSného plivodu ve smérnicich,
které byly zruSeny smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/41/ES ze dne 21. dubna 2004, kterou se zruSuji nékteré
smeérnice tykajici se hygieny potravin a hygienickych podminek
pro produkci nékterych produktd zivocisného ptvodu uréenych
k lidské spotfebé a pro jejich uvadéni na trh a kterou se méni
smérnice Rady 89/662/EHS a 92/118/EHS a rozhodnuti Rady
95/408/ES ('), a rovnéz je nutné stanovit s ohledem na védecka
stanoviska kritéria nova.

(20) Do tohoto nafizeni jsou vélenéna mikrobiologicka kritéria stano-
vena v rozhodnuti Komise 93/51/EHS ze dne 15. prosince 1992
o mikrobiologickych kritériich pro produkci vafenych koryst
a mekkysh se schrankami (?). Je proto tfeba uvedené rozhodnuti
zrusit. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti Komise 2001/471/ES ze
dne 8. Cervna 2001 o pravidlech pro pravidelné vnitropodnikové
kontroly obecné hygieny podle smérnice 64/433/EHS o hygienic-
kych otdzkach produkce Cerstvého masa a jeho uvadéni na trh
a smérnice 71/118/EHS o hygienickych otazkach produkce
Cerstvého driibeziho masa a jeho uvadéni na trh (°) se s u¢inkem
od 1. ledna 2006 zruSuje, je tfeba vclenit do tohoto nafizeni
mikrobiologicka kritéria stanovena pro jatecné upravena téla.

(21)  Producent nebo vyrobce potravinarského produktu musi rozhod-
nout, zda mize byt produkt konzumovan jako takovy, aniz by
bylo nutné jej tepelné upravovat i jinak zpracovavat s cilem
zajistit jeho bezpecnost a dodrZzovani mikrobiologickych kritérii.
Podle c¢lanku 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2000/13/ES ze dne 20. bfezna 2000 o sblizovani pravnich pted-
pist clenskych stati tykajicich se oznaCovani potravin, jejich
obchodni upravy a souvisejici reklamy (*) se pii oznacovani
potravin uvadi navod k pouziti jako povinny tdaj v pfipade

©) Uk vést. L 157, 30.4.2004, s. 33, opraveno v UK. vést. L 195, 2.6.2004, s. 12.

* Uf veést. L 13, 21.1.1993, s. 11.

() Uk vést. L 165, 21.6.2001, s. 48. Rozhodnuti ve zné€ni rozhodnuti
2004/379/ES (Uf. vést. L 144, 30.4.2004, s. 1).

() Uk v&st. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
2003/89/ES (Ut. vést. L 308, 25.11.2003, s. 15).
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(22)

(23)

24

(25)

(26)

@7

potraviny, kterou by bez tohoto navodu nebylo mozné vhodnym
zpusobem pouzit. Tento navod by méli provozovatelé potravinai-
skych podnikd brat v potaz pii rozhodovani o vhodné cetnosti
odbéru vzorkl k vysetfeni podle mikrobiologickych kritérii.

Odebirani vzorkli z produkéniho a zpracovatelského prostiedi
muze byt uzitenym néstrojem ke zjiStovani a prevenci ptitom-
nosti patogennich mikroorganismi v potravinach.

Provozovatelé potravinaiskych podnikd by méli v ramci svych
postupti zalozenych na zasadich HACCP a dalsich postupi
kontrol hygieny sami rozhodnout o potfebné cetnosti odbéru
vzorkli a vySetfeni. V nékterych pfipadech vSak mize byt
nutné stanovit harmonizovanou Cetnost odbéru vzorkli na rovni
Spolecenstvi, zejména s cilem zajistit stejnou uroven kontrol,
které maji byt provadény v ramci celého Spolecenstvi.

Vysledky vySetieni zaviseji na pouZité analytické metod¢, a proto
by meéla byt s kazdym mikrobiologickym kritériem spjata urcita
referencni metoda. Provozovatelé potravinaiskych podniki by
vSak méli mit moZnost pouzivat jiné analytické metody, nez
jsou metody referencni, zejména pak rychlejsi metody, pokud
ovsem pouzivani téchto alternativnich metod vede k rovnocennym
vysledktim. K zajiSténi harmonizovaného provadéni musi byt pro
kazdé kritérium rovnéz vymezen plan odbéru vzorkd. Je vSak
nutné umoznit pouzivani jinych plani odbéru vzorkl a vySetteni,
veetné¢ pouzivani alternativnich indikatorovych organismu, za
ptedpokladu, Ze tyto plany poskytuji rovnocenné zaruky bezpec-
nosti potravin.

Je tfeba analyzovat trendy ve vysledcich vySetieni, nebot’ tyto
trendy mohou poukdzat na nezddouci vyvoj ve vyrobnim procesu
a mohou provozovateli potravinafského podniku umoznit
provedeni napravnych opatieni pied tim, nez se postup vymkne
kontrole.

Je tfeba umoznit pfezkoumani mikrobiologickych kritérii stano-
venych v tomto nafizeni a tato kritéria by méla byt v zajmu
zohlednéni vyvoje v oblasti bezpeCnosti potravin a potravinaiské
mikrobiologie pfipadné podrobena revizi ¢i doplnéna. Tento
vyvoj zahrnuje védecko-technicky a metodicky pokrok, zmény
rozsifeni a urovni kontaminace, zmény populace zranitelnych
spotiebiteltl, jakoz i mozné vysledky hodnoceni rizik.

Zejména je tfeba stanovit kritéria pro patogenni viry v zivych
mlzich, jakmile budou dostate¢né vyvinuty pfislusné analytické
metody. Je rovnéz nutné vyvinout spolehlivé metody pro dalsi
mikrobialni nebezpedi, napt. Vibrio parahaemolyticus.
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(28) Bylo prokazano, ze provadéni programii kontrol miize vyrazné
prispét ke snizeni rozsifeni salmonel v uzitkovych zvifatech
a produktech z nich. Cilem nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 2160/2003 ze dne 17. listopadu 2003 o tlumeni
salmonel a ngkterych jinych ptivodci zoondz vyskytujicich se
v potravnim fetézci (1) je zajistit, aby byla pfijata vhodna a u¢inna
opatfeni na tlumeni salmonel na odpovidajicich stupnich potravi-
nového fetézce. Kritéria pro maso a vyrobky z néj by méla
odrazet ocekavané zlepSeni salmonelové situace na stupni prvo-
vyroby.

(29) 'V piipadé nékterych kritérii bezpecnosti potravin je vhodné
poskytnout c¢lenskym statim prechodnou odchylku, ktera jim
umozni napliovat méné ptisna kritéria, ovSem pouze za predpo-
kladu, Ze budou pfislusné potraviny uvadény pouze na trh daného
¢lenského statu. Pii pouziti této prechodné odchylky jsou ¢lenské
staty povinny tuto skute¢nost oznamit Komisi a ostatnim ¢len-
skym statim.

(30) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stano-
viskem Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat,

PRIJALA TOTO NARIZENT{:

Cléanek 1

Pifedmét a oblast piisobnosti

Toto nafizeni stanovi mikrobiologicka kritéria pro nékteré mikroorga-
nismy a provadéci pravidla, kterd musi provozovatelé potravinarskych
podnikti dodrzovat pii provadéni obecnych a zvlastnich hygienickych
opatieni podle ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 852/2004. Piislusny organ ovéti
podle natizeni (ES) ¢. 882/2004, zda jsou dodrZzovana pravidla a kritéria
stanovend v tomto nafizeni, aniz je dotfeno pravo piisluSného orgénu
provadét dalsi odbéry vzorkil a vySetfeni za ucelem priikkazu a méteni
jinych mikroorganismu, jejich toxinti ¢i metaboliti, a to bud’ v ramci
ovefovani procest v piipadé potravin, u nichZ existuje podezieni, Ze
nejsou bezpecné, nebo v souvislosti s analyzou rizik.

Toto nafizeni se pouzije, aniZ jsou dotCena jina zvlastni pravidla pro
kontrolu mikroorganismii stanovend v pravnich predpisech Spolecenstvi,
a zejména zdravotni normy pro potraviny stanovené v nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 853/2004 (%), pravidla tykajici se
paraziti stanovena v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 854/2004 () a mikrobiologicka kritéria stanovena v ramci smérnice
Rady 80/777/EHS (%).

(") UF. vést. L 325, 12.12.2003, s. 1. )

(®) Ut. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55, opraveno v UF. vést. L 226, 25.6.2004,
s. 22.

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

(%) UL v&st. L 229, 30.8.1980, s. 1.
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Cléanek 2

Definice

Pouziji se tyto definice:

a)

b)

<)

d)

g)

h)

i)

U
U

»~mikroorganismy* se rozumi bakterie, viry, kvasinky, plisn¢, fasy,
cizopasni prvoci, mikroskopicti cizopasni helminti a jejich toxiny
a metabolity;

»~mikrobiologickym kritériem™ se rozumi kritérium vymezujici pfija-
telnost produktu, partie potravin nebo procesu na zakladé neptitom-
nosti, piitomnosti ¢i poctu mikroorganismii a/nebo na zakladé
mnozstvi jejich toxint/metabolitl na jednotku/y hmotnosti, objemu,
plochy ¢i partie;

HKritériem bezpecnosti potravin® se rozumi kritérium vymezujici
ptijatelnost produktu nebo partie potraviny, které se vztahuje na
produkty uvadéné na trh;

»kritériem hygieny vyrobniho procesu® se rozumi kritérium udava-
jici pfijatelné fungovani vyrobniho procesu. Toto kritérium se
nevztahuje na produkty uvaddéné na trh. Stanovi orienta¢ni hodnotu
kontaminace, pfi jejimz prekroCeni jsou vyZadovana napravna
opatfeni s cilem udrZet hygienu procesu v souladu s potravinovym
pravem;

»partii“ se rozumi skupina nebo soubor identifikovatelnych produktl
ziskanych na zékladé urcitého procesu za prakticky totoznych okol-
nosti a vyprodukovanych na ur€itém mist¢ v ramci vymezeného
produkéniho obdobi;

»dobou udrznosti“ se rozumi obdobi ptedchdzejici bud’ datu ,,spo-
tiebujte do*, nebo datu minimalni trvanlivosti podle ¢lankd 9 a 10
smérnice 2000/13/ES;

»potravinou urcenou k piimé spotiebé* se rozumi potravina, ktera je
producentem nebo vyrobcem urCena k pitimé lidské spotfebé, aniz
by bylo nutné ji tepelné upravovat Ci jinak zpracovavat za ucelem
ucinného odstranéni ¢i snizeni dotéenych mikroorganismi na pfija-
telnou uroven;

»potravinou uréenou pro kojence” se rozumi potravina urcend
zv1a§té pro kojence podle smérnice Komise 91/321/EHS (1);

»potravinou ur€enou pro zvlastni 1é¢ebné ucely” se rozumi dietni
potravina pro zvlastni 1écebné tucely podle smérnice Komise
1999/21/ES (?);

,»vzorkem* se rozumi soubor tvofeny jednou nebo nékolika jedno-
tkami nebo ¢ast materialu, ktery/a byl/a vybran/ a riznymi zptsoby
z celku nebo z vyznamného mnoZzstvi materialu a ktery/a ma posky-
tnout informace o daném znaku zkoumaného celku nebo materialu
a ma tvofit zaklad pro rozhodnuti o dotyéném celku nebo materialu
nebo o procesu, ktery vedl k jeho vzniku;

t. vést. L 175, 4.7.1991, s. 35.
t. vést. L 91, 7.4.1999, s. 29.
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k) ,reprezentativnim vzorkem® se rozumi vzorek, v némz jsou zacho-
vany znaky partie, z niZ je odebran. Tak je tomu zejména u prostého
namatkového vzorku, kde kazdy z ¢lenti nebo dili partie ma stejnou
pravdépodobnost zahrnuti do vzorku;

1) ,dodrzovanim mikrobiologickych kritérii“ se rozumi ziskavani
vyhovujicich ¢i ptijatelnych vysledkt podle ptilohy I pii provadéni
vysetieni podle hodnot stanovenych pro jednotliva kritéria prostfed-
nictvim odbéru vzorki, provadéni vysetieni a napravnych opatieni
v souladu s potravinovym pravem a pokyny piisluSného organu;

m) definice ,klicki“ v ¢l. 2 pism. a) provadéciho natizeni Komise (EU)
¢. 208/2013 ze dne 11. bfezna 2013 o pozadavcich na sledovatel-
nost u klick a semen uréenych k produkei klicka (1).

Clanek 3
Obecné pozadavky

1.  Provozovatelé potravinarskych podnikti museji zajistit, aby potra-
viny spliovaly pfislusnd mikrobiologicka kritéria podle ptilohy I. Za
timto icelem museji provozovatelé potravinaiskych podnikd ve vsSech
fazich vyroby, zpracovani a distribuce potravin, vcetné¢ maloobchodu,
v ramci svych postupt zalozenych na zasadach HACCP spolu s uplat-
fovanim spravné hygienické praxe piijimat opatfeni k zajisténi toho,

a) aby suroviny a potraviny podléhajici jejich kontrole byly dodavany,
zpracovavany a bylo s nimi manipulovano tak, ze se dodrzi kritéria
hygieny vyrobniho procesu;

b) aby kritéria bezpecnosti potravin platna po celou dobu udrznosti
produkti mohla byt dodrZena za rozumné piedvidatelnych podminek
distribuce, skladovani a pouzivani.

2. Provozovatelé¢ potravinarskych podnikti odpovédni za vyrobu
produktu museji v ptipad¢ potfeby provadét studie podle piilohy II
s cilem provéfit, zda jsou po celou dobu udrznosti dodrzovana pfislusna
kritéria. To se tyka zejména potravin urcenych k piimé spotiebé, které
podporuji rlst Listeria monocytogenes a které mohou piedstavovat
riziko Listeria monocytogenes pro veiejné zdravi.

Potravinarské podniky mohou pfti provadéni téchto studii spolupracovat.

Pokyny pro provadéni téchto studii mohou byt zahrnuty do pokynt pro
spravnou praxi podle ¢lanku 7 natizeni (ES) ¢. 852/2004.

Clanek 4
Provadéni vySeti‘eni podle kritérii
1.  Provozovatelé potravinaiskych podnikti museji pti validaci a ovéro-
vani spravného fungovani svych postupl zalozenych na zasadach

HACCP a spravné hygienické praxe v piipadé potieby provadét
vySetieni podle mikrobiologickych kritérii stanovenych v pfiloze 1.

(") Viz strana 16 v tomto &sle Utedniho vé&stniku.
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2. O vhodné cetnosti odbéru vzorkli rozhodnou provozovatelé potra-
vinafskych podnikii, nestanovi-li ov§em piiloha I zvlastni ¢etnost odbéru
vzorkl, pficemz v takovych piipadech odpovida cetnost odbéru vzorki
nejméné Cetnosti stanovené v piiloze 1. Provozovatelé potravinaiskych
podnikti takto rozhodnou v ramci svych postupti zalozenych na
zasadach HACCP a spravné hygienické praxe, pricemz zohledni
navod k pouziti potraviny.

Cetnost odbéru vzorki miize byt pizpiisobena povaze a velikosti potra-
vinafskych podnikl, pokud ovSem nebude ohrozena bezpecnost potra-
vin.

Clének 5

Zvl1astni ustanoveni o provadéni vysSetieni a odbéru vzorki

1.  Analytické metody, jakoz i plany a metody odbéru vzorkl
v ptiloze I se pouziji jako referencni metody.

2. Vzorky se odebiraji z mist a zafizeni pro zpracovani pouzivanych
pfi vyrob¢ potravin, pokud je takovy odbér vzorkl potiebny k zajisténi
toho, aby byla splnéna piisluS$na kritéria. Pfi tomto odbéru vzorkl se
jako referen¢ni metoda pouzije norma ISO 18593.

Provozovatelé potravinaiskych podnikd vyrabéjici potraviny uréené
k pfimé spotebé, které mohou piedstavovat riziko Listeria monocyto-
genes pro vetejné zdravi, museji v ramci svého planu odbéru vzorki
odebirat vzorky pro stanoveni Listeria monocytogenes z mist a zafizeni
pro zpracovani.

Provozovatelé potravindiskych podnikti vyrabé&jici suSenou pocatecni
kojeneckou vyZivu nebo susené potraviny pro zvlastni lécebné ucely
uréené pro kojence do Sesti mésic véku, které predstavuji riziko Ente-
robacter sakazakii, museji v ramci svého planu odbéru vzorkd monito-
rovat mista pro zpracovani a zafizeni na pritomnost bakterii celedi
Enterobacteriaceae.

3. Pocet jednotek vzorku v planech odbéru vzorkli podle pfilohy
I mize byt snizen, pokud provozovatel potravinaiského podniku muze
dokumenty z pfedchoziho obdobi prokazat, Zze disponuje UCinnymi
postupy zalozenymi na zasadach HACCP.

4. Je-li uCelem vySetieni zvlasté posoudit pfijatelnost urcité partie
potravin nebo procesu, musi byt pfinejmensim dodrzeny plany odbéru
vzorkl stanovené v piiloze 1.

5. Provozovatelé potravindiskych podnikli mohou pouZivat jiné
postupy odbéru vzorki a vySetfeni, pokud mohou ke spokojenosti
piislusného organu prokazat, ze tyto postupy poskytuji pfinejmensim
rovnocenné zaruky. Mezi tyto postupy muze patiit pouzivani alternativ-
nich mist odbéru vzorkli a pouzivani analyz trendt.
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VySetfeni na alternativni mikroorganismy a podle mikrobiologickych
limitt, které se na né vztahuji, jakoz i vySetfeni na jiné nez mikrobi-
ologické analyty se povoluje pouze u kritérii hygieny vyrobniho
procesu.

Pouzivani alternativnich analytickych metod je pfijatelné tehdy, pokud
jsou tyto metody validovany podle referencni metody uvedené v piiloze
I a pokud je pouzita patentovand metoda certifikovana tieti stranou
podle protokolu stanoveného v normé EN/ISO 16140 nebo podle jinych
obdobnych mezinarodné pfijatych protokoli.

Preje-li si provozovatel potravinafského podniku pouzivat jiné analy-
tické metody nez metody validované a certifikované podle pododstavce
3, museji byt metody validovany podle mezindrodné pfijatych protokold
a jejich pouziti musi povolit pfislusny organ.

Clének 6

Pozadavky na oznacovani

1. Jsou-li splnény pozadavky na bakterie rodu Salmonella v mletém
mase, masnych polotovarech a masnych vyrobcich uréenych ke spotiebé
v tepelné¢ upraveném stavu vSech druhd stanovené v pfiloze I, musi
vyrobce partie téchto vyrobkd uvadéné na trh zfetelné oznadlit, aby
spotiebitele informoval o tom, Ze je nutné je pred spotiebou dikladné
tepeln¢ upravit.

2. 0Od 1. ledna 2010 neni oznacovani podle odstavce 1 u mletého
masa, masnych polotovarti a masnych vyrobkt vyrobenych z dribeziho
masa vyzadovano.

Cldanek 7
Nevyhovujici vysledky

1. Jsou-li vysledky vySetfeni podle kritérii stanovenych v pfiloze
I nevyhovujici, museji provozovatelé potravinaiskych podnikd vedle
dalsich napravnych opatfeni vymezenych v jejich postupech zalozenych
na zasadach HACCP a dal$ich opatfeni potfebnych k ochrané zdravi
spotiebiteld ucinit opatfeni podle odstavci 2 az 4 tohoto clanku.

Kromé toho museji podniknout opatieni ke zjisténi pficiny nevyhovuji-
cich vysledkd, aby zabranili opétovnému vyskytu nepfijatelného mikro-
biologického znecisténi. Mezi tato opatfeni mohou patfit upravy uplat-
novanych postuptt zaloZzenych na zasadaich HACCP a dalSich opatieni
na kontrolu hygieny potravin.

2. Poskytne-li vySetfeni podle kritérii bezpecnosti potravin uvede-
nych v pfiloze I kapitole 1 nevyhovujici vysledky, musi byt pfislusny
produkt nebo partie potravin stazena nebo prevzata zpét podle ¢lanku 19
nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Produkty uvedené na trh, které¢ vSak doposud
nejsou na urovni maloobchodu a které nesplnuji kritéria bezpecnosti
potravin, mohou byt podrobeny dal§imu zpracovani oSetfenim, které
odstrani doty¢né nebezpec¢i. Toto oSetfeni mohou provadét pouze
provozovatelé potravinarskych podnikt jini neZ na Grovni maloobchodu.
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Provozovatel potravinaiského podniku miZze partii pouzit k jinym
ucelim, nez k jakym byla puvodné urCena, za predpokladu, ze toto
pouziti nepfedstavuje riziko pro vefejné zdravi nebo zdravi zvitat a Ze
o tomto pouziti bylo rozhodnuto v ramci postupli zaloZenych na
zasadach HACCP a spravné hygienické praxe a ze jej povolil pfislusny
organ.

3. P C2 Partie strojné oddéleného masa (SOM) vyrobeného techni-
kami podle pfilohy III <« oddilu V kapitoly III bodu 3 nafizeni (ES)
¢. 853/2004 s nevyhovujicimi vysledky u kritéria Salmonella smi byt
v potravinovém fetézci pouzita pouze k vyrobé tepelné opracovanych
masnych vyrobka v zafizenich schvalenych v souladu s nafizenim (ES)
¢. 853/2004.

4. 'V piipadé nevyhovujicich vysledkd u kritérii hygieny vyrobniho
procesu se piijmou opatfeni stanovena v piiloze I kapitole 2.

Clanek 8
Piechodna odchylka

1. Podle ¢lanku 12 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 se udéluje nejpozdéji
do 31. prosince 2009 prechodna odchylka, pokud jde o dodrzovani
hodnoty stanovené v piiloze I tohoto natizeni pro bakterie rodu Salmo-
nella v mletém mase, masnych polotovarech a masnych vyrobcich urce-
nych ke spotfebé v tepelné upraveném stavu uvadénych na vnitrostatni
trh Clenského statu.

2. Clenské staty vyuZivajici tuto moZnost jsou povinny tuto skuted-
nost oznamit Komisi a ostatnim ¢lenskym statim. Clensky stat musi:

a) zarucit, aby byly pouzivany odpovidajici prostfedky, vcetné oznaco-
vani a zvlaStniho oznaceni, které nesmi byt zaménovano s identifi-
kaénim oznaenim podle piilohy II oddilu I nafizeni (ES)
¢. 853/2004, s cilem zajistit, aby se odchylka tykala pouze dotyc-
nych produkti pfi jejich uvadéni na domaéci trh, a aby produkty
expedované k obchodu uvnitt Spolecenstvi splilovaly kritéria stano-
vena v priloze I;

b) zajistit, aby produkty, na néz se tato prechodna odchylka vztahuje,
byly zfetelné oznaceny s uvedenim skuteCnosti, Ze je nutné je pred
spotiebou dikladné tepeln¢ upravit;

c) zavazat se, Ze pii provadéni vySetfeni podle kritéria Salmonella
podle ¢lanku 4 a aby vysledek byl pfijatelny, pokud jde o tuto
prechodnou odchylku, nesmi byt shleddna pozitivni vice nez jedna
z péti jednotek vzorku.
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Clanek 9
Analyzy trendi

Provozovatelé potravinafskych podnikli museji analyzovat trendy ve
vysledcich vySeteni. Zjisti-li trend smérem k nevyhovujicim vysled-
kim, podniknou bez zbytecného odkladu piislusna opatfeni k nipraveé
situace s cilem zabranit vyskytu mikrobiologickych rizik.

Clanek 10

Piezkum

Toto nafizeni se prezkouma s ohledem na védecko-technicky a meto-
dicky pokrok, noveé se vyskytujici patogenni mikroorganismy v potravi-
nach a tdaje z hodnoceni rizik. Zejména kritéria a podminky tykajici se
pfitomnosti salmonel v jatecné upravenych télech skotu, ovci, koz,
konovitych, prasat a driibeze se prezkouma s ohledem na zmény pozo-
rované v rozsifeni salmonel.

Clének 11

ZruSeni

Rozhodnuti 93/51/EHS se zruSuje.

Clének 12

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2006.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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Kapitola 1. Kritéria bezpe¢nosti potravin

Plan odbéru

. . . g Limity (?) L o
Kategorie potravin M1kr90rgan1smy/]g ich vzorki (') Analyticka referencni Féze, na niz se kritérium vztahuje
toxiny, metabolity metoda ()
n [¢ m M
1.1  Potraviny urené k piimé spotiebé pro kojence | Listeria monocytogenes | 10 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 11290-1 produkty uvedené na trh béhem doby
a potraviny uréené k piimé spotieb&é pro zvlastni udrznosti
1écebné ucely (*)
1.2 Potraviny urcené k ptimé spotfebé, které podporuji | Listeria monocytogenes 5 0 100 KTJ/g () EN/ISO 11290-2 (°) | produkty uvedené na trh b&hem doby
rist L. monocytogenes, jiné nez pro kojence a pro udrznosti
zvlastni 1écebné ucely
5 0 nepfitomnost ve 25 g (7) EN/ISO 11290-1 pred tim, nez potravina opusti bezpro-
stfedni kontrolu provozovatele potravi-
nafského podniku, ktery ji vyrobil
1.3 Potraviny urfené k piimé spotiebé, které nepod- | Listeria monocytogenes 5 0 100 KTJ/g EN/ISO 11290-2 (°) | produkty uvedené na trh b&hem doby
poruji rast L. monocytogenes, jiné nez pro kojence udrznosti
a pro zvlastni 1é¢ebné ucely (*) (})
1.4 Mleté maso a masné polotovary urcené ke spotiebé | Salmonella 5 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
za syrova udrznosti
1.5 Mleté maso a masné polotovary vyrobené z drube- | Salmonella 5 0 nepfitomnost v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
ziho masa urcené ke spotiebé v tepelné upraveném udrznosti
stavu
1.6  Mleté maso a masné polotovary vyrobené z jinych | Salmonella 5 0 nepfitomnost v 10 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh b&hem doby
druht neZ z dribeze, uréené ke spotiebé v tepelné udrZnosti
upraveném stavu
1.7 Strojné oddélené maso (SOM) (%) Salmonella 5 0 nepiitomnost v 10 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh b&hem doby
udrznosti
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Plan odbéru

Limity ()

Kategorie potravin Milgi?g;‘?anﬁg?gﬁieg?h vzorkd (') Analy;ic;]:(ej d;e(f}e)renéni Féaze, na niZ se kritérium vztahuje
n [¢ m M
1.8 Masné vyrobky urc¢ené ke spotiebé za syrova, | Salmonella 5 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh b&hem doby
vyjma vyrobkidi, u nichz vyrobni proces nebo udrznosti
slozeni vyrobku vylouci riziko salmonel
1.9  Masné vyrobky vyrobené z dribeziho masa uréené | Salmonella 5 0 nepfitomnost v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
ke spotiebé v tepelné upraveném stavu udrznosti
1.10 Zelatina a kolagen Salmonella 5 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
udrznosti
1.11 Syry, maslo a smetana vyrobené ze syrového | Salmonella 5 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
mléka nebo mléka, které bylo podrobeno niz§imu udrznosti
tepelnému oSetfeni nez pasterizaci ('%)
1.12 Susené mléko a susena syrovatka Salmonella 5 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
udrznosti
1.13 Zmrzlina ('), vyjma vyrobk®, u nichz vyrobni | Salmonella 5 0 nepiitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
proces nebo sloZeni vyrobku vylouéi riziko salmo- udrznosti
nel
1.14 Vajetné vyrobky, vyjma vyrobki, u nichz vyrobni | Salmonella 5 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
proces nebo sloZeni vyrobku vylouéi riziko salmo- udrznosti
nel
1.15 Potraviny urené k piimé spotfebé obsahujici | Salmonella 5 0 | nepfitomnost ve 25 g nebo EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
syrova vejce, vyjma vyrobkd, u nichz vyrobni ml udrznosti
proces nebo slozeni vyrobku vylou¢i riziko salmo-
nel
1.16 Vateni korysi a mekkysi se schrankami Salmonella 5 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
udrznosti
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Plan odbéru Limity ()
Kategori travi Mikroorganismy/jejich vzorka (1) Y Analyticka referencni Fa % se kritéri tahus
ategorie potravin tOXiIly, metabolity metoda (3) aze, na niz se Kriterium vztanuje
n c m M
1.17 Zivi mlzi a Zivi ostnokoZci, plasténci a plzi Salmonella 5 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
udrznosti
1.18 Nakli¢ena semena (urend k piimé spotiebe) | Salmonella 5 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
>M4 (¥) « udrznosti
1.19 Piedkrajené ovoce a zelenina (urené k piimé | Salmonella 5 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
spotieb¢) udrznosti
1.20 Nepasterizované ovocné a zeleninové §tavy | Salmonella 5 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh b&hem doby
(urCené k pfimé spotieb¢) udrznosti
1.21 Syry, susené mléko a susena syrovatka podle | Stafylokokové entero- 5 0 neprokazany ve 25 g evropska screenin- | produkty uvedené na trh béhem doby
kritérii pro koagulazopozitivni stafylokoky v kapi- | toxiny gova metoda refe- | Gdrznosti
tole 2.2 této ptilohy rencni laboratofe
Spolecenstvi pro
koagulazopozitivni
stafylokoky (13)
1.22 SuSena pocatecni kojenecka vyziva a susené dietni | Salmonella 30 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh b&hem doby
potraviny pro zvlastni 1ééebné tcely urcené pro udrznosti
kojence do Sesti mésict veéku
1.23 Susena pokracovaci kojeneckad vyziva Salmonella 30 0 nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh béhem doby
udrznosti
1.24 SusSena pocatecni kojenecka vyziva a susené dietni | Cronobacter spp. | 30 0 nepfitomnost v 10 g ISO/TS 22964 produkty uvedené na trh béhem doby
potraviny pro zvlastni 1é¢ebné ucely urcené pro | (Enterobacter sakaza- udrznosti
kojence do Sesti mé&sict v&ku ('4) kii)
1.25 Zivi mlzi a Zivi ostnokoZci, plasténci a plzi E. coli (%) 1] 0 pii pouziti techniky ISO TS 16649-3 produkty uvedené na trh b&hem doby
nejvyse pravdépodobného udrznosti
poctu (MPN): 230/100
g svaloviny a tekutiny
mezi lasturami
1.26 Produkty rybolovu z druhli ryb spojovanych | Histamin 9( [ 2 | 100 mg/kg | 200 mg/kg HPLC (%) produkty uvedené na trh béhem doby
s vysokym mnozstvim histidinu (7) udrznosti
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VM1

. o Plin odbéru Limity () )
Kategorie potravin M1krgorgamsmy/ppch vzorkii () Analytickd referenéni Faze, na niz se kritérium vztahuje
g p 3 g J
toxiny, metabolity metoda (*)
n c m M
1.27 Produkty rybolovu, které byly oSetieny enzyma- | Histamin 9 2 | 200 mg/kg | 400 mg/kg HPLC (%) produkty uvedené na trh béhem doby
tickym zranim v laku, vyrobené z druht ryb spojo- udrznosti
vanych s vysokym mnozstvim histidinu (17)
1.28 Cerstvé dribezi maso (%) Salmonella  typhimuri- 5 0 nepfitomnost v 25 g EN/ISO 6579 (pro | produkty uvedené na trh b&éhem doby
um (*') zjistovani) postup | Gdrznosti
Salmonella enteritidis White-Kaufmann-Le
Minor (pro séroty-
pizaci)
1.29 Klicky (%) Shiga toxin produkujici 5 0 neptitomnost ve 25 g CEN/ISO TS produkty uvedené na trh béhem doby
Escherichia coli 13136 (?) udrznosti
(STEC) 0157, 026,
o111, 0103, 0145
a 0104:H4

(") n = pocet jednotek tvoficich vzorek; ¢ = pocet jednotek vzorku, jejichz hodnoty lezi mezi m a M.

(®» U bodi 1.1-1.25 se m rovna M.
() PouZije se nejnovEjsi vydani piislusné normy.

(%) Pravidelné provadéni vySetieni podle pfislusného kritéria se za b&nych podminek nevyzaduje u téchto potravin ur€enych k pfimé spotfebé:

— u takovych, které byly tepelné oSetfeny nebo jinak zpracovany za ucelem ucinného odstranéni L. monocytogenes, pokud po tomto oSetfeni neni mozna opétovna kontaminace (napf. vyrobky, které jsou tepelné

oSetfeny v kone¢ném obalu),

— u cerstvé, nekrajené a nezpracované zeleniny a ovoce, vyjma nakli¢enych semen,

— u chleba, suSenek a podobnych vyrobki,

— u vod, nealkoholickych napoji, piva, jable¢ného vina, vina, lihovin a podobnych vyrobkt v lahvich nebo balenich,
— u cukru, medu a cukrovinek, véetné vyrobku z kakaa a ¢okolady,

— u zivych mlzi,
»M2 — potravinaiska sil. «

(%) Toto kritérium plati, pokud je vyrobce schopen ke spokojenosti prislusného organu prokazat, 7e vyrobek neprekroi limit 100 KTJ/g po celou dobu udrnosti. Provozovatel miize pro priibsh procesu stanovit
pribézné limity, které museji byt dostate¢né nizké, aby zarucily, Ze limit 100 KTJ/g nebude na konci doby tdrznosti piekrocen.

(®) 1 ml inokula se naoCkuje na Petriho misku o priméru 140 mm nebo na tii Petriho misky o priméru 90 mm.

(7) Toto kritérium se vztahuje na vyrobky pfed tim, nez opusti bezprosttedni kontrolu provozovatele potravinaiského podniku, ktery je vyrabi, pokud neni schopen ke spokojenosti pfislusného organu prokazat, ze

vyrobek nepiekro¢i limit 100 KTJ/g po celou dobu udrznosti.

(®) Vyrobky s pH < 4,4 nebo a,, < 0,92, , vyrobky s pH < 5,0 a a,, < 0,94, vyrobky s dobou udrznosti pod 5 dni jsou automaticky povazovany za vyrobky spadajici do této kategorie. Je-li to védecky opodstatnéné,

mohou do této kategorie spadat také jiné kategorie vyrobkd.

(°) Toto kritérium se vztahuje na strojné oddélené maso (SOM) vyrobené technikami podle prilohy III oddilu V kapitoly III bodu 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 853/2004.
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Plan odbéru Limity ()
. . Mikroorganismy/jejich toxiny, vzorkii (') Y Analyticka referencni meto- . . - .
Kategorie potravin - 3 Faze, na niz se kritérium vztahuje
metabolity da ()
n c m M

(1% Vyjma vyrobkd, u nichz je vyrobce schopen ke spokojenosti pfislusnych organii prokazat, ze v disledku pfipadné doby zrani a a,, vyrobku neexistuje riziko salmonel.

(') Pouze zmrzliny obsahujici mlé&né slozky.

>PM4 —— «

(13) Reference: Referencni laboratof Spoleenstvi pro koaguldzopozitivni stafylokoky. Evropska screeningova metoda ke zjistovéani stafylokokovych enterotoxinti v mléce a v mlé&énych vyrobeich.

('*) Provede se paralelni vySetfeni na pfitomnost Enterobacteriaceae a E. sakazakii, pokud nebyla stanovena korelace mezi témito mikroorganismy na trovni jednotlivych zavodi. Je-li v kterémkoliv ze vzorkd odbéru
urena pfitomnost Enterobacteriaceae, musi byt pfislusna partie vySetiena na E. sakazakii. Vyrobce je povinen ke spokojenosti pfislusného organu prokazat, zda takova korelace mezi Enterobacteriaceae a E.
sakazakii takova korelace existuje.

(%) E. coli zde slouZi jako indikator fekalni kontaminace.

(1) Smésny vzorek slozeny nejméné z 10 jednotlivych Zzivocichd.

('7) Zejména druhy ryb &eledi Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae, Scombresosidae.

('®) Na urovni maloobchodu je mozné odebrat jednotlivé vzorky. V takovém piipadé neplati pfedpoklad stanoveny v ¢l. 14 odst. 6 natizeni (ES) ¢. 178/2002, podle néhoZz se ma za nebezpe¢nou povazovat celd partie.

(*) Literatura: 1. Malle P., Valle M., Bouquelet S., Assay of biogenic amines involved in fish decomposition. J. AOAC Internat. 1996, 79, 43—49.2. Duflos G., Dervin C., Malle P., Bouquelet S., Relevance of matrix
effect in determination of biogenic amines in plaice (Pleuronectes platessa) and whiting (Merlangus merlangus). J. AOAC Internat. 1999, 82, 1097-1101.

»M3 (%) Toto kritérium se pouZije pro &erstvé maso z chovnych hejn Gallus gallus, nosnic, brojlerii a z chovnych a vykrmovych hejn kriit.

(?") Pokud jde o monofazické kmeny Salmonella typhimurium, zahrne se pouze kmen s antigennim vzorcem 1,4,[5],12:i:-. <«

() Kromé klickt, které byly oSetfeny za ucelem odstranéni Salmonella spp. a STEC. <
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Interpretace vysledki vysetieni

Uvedené limity se vztahuji na kazdou vySetfovanou jednotku vzorku, vyjma zivych mlzli a zivych ostnokozcu, plasténct a plzi v souvislosti s vySetfenim na E. coli, kdy se limit vztahuje na
smésny vzorek.

Vysledky vySetfeni vypovidaji o mikrobiologické jakosti vySetfované partie (1).

L. monocytogenes v potravinach uréenych k pfimé spotiebé pro kojence a pro zvlastni 1écebné ucely:
— vyhovujici, pokud vSechny zjisténé hodnoty poukazuji na nepfitomnost této bakterie,

— nevyhovujici, pokud je pritomnost této bakterie ur¢ena v kterékoli jednotce vzorku.

L. monocytogenes v potravinach uréenych k pfimé spotiebé, které podporuji rist L. monocytogenes, pied tim, nez potraviny opusti bezprostiedni kontrolu provozovatele potravinaiského
podniku, ktery je vyrabi, pokud neni schopen prokazat, ze vyrobek nepiekroci limit 100 KTJ/g po celou dobu udrznosti:

— vyhovujici, pokud vSechny zjisténé hodnoty poukazuji na nepfitomnost této bakterie,

— nevyhovujici, pokud je pritomnost této bakterie ur¢ena v kterékoli jednotce vzorku.

L. monocytogenes v ostatnich potravinach uréenych k pfimé spotiebé a E. coli v zivych mlzich:
— vyhovujici, pokud jsou vSechny zjisténé hodnoty < limit,

— nevyhovujici, pokud je kterdkoli hodnota > limit.

Salmonella v riznych kategoriich potravin:

— vyhovujici, pokud vSechny zjisténé hodnoty poukazuji na nepfitomnost pfislusné bakterie,
— nevyhovujici, pokud je pfitomnost této bakterie ur¢ena v kterékoli jednotce vzorku.
Stafylokokové enterotoxiny v mléénych vyrobcich:

— vyhovujici, pokud nejsou enterotoxiny zjistény v zadné jednotce vzorku,

— nevyhovujici, pokud jsou enterotoxiny zjistény v kterékoli jednotce vzorku.

Enterobacter sakazakii v susené pocatecni kojenecké vyzivé a suSenych dietnich potravinach pro zvlastni 1écebné Gcely urcenych pro kojence do Sesti mésici véku:
— vyhovujici, pokud vSechny zjisténé hodnoty poukazuji na nepfitomnost této bakterie,

— nevyhovujici, pokud je pfitomnost této bakterie uréena v kterékoli jednotce vzorku.

Histamin v produktech rybolovu z druht ryb spojovanych s vysokym mnozstvim histidinu:

(") Vysledky vySetfeni 1ze rovnéz pouzit k prokazani Gcinnosti zasad analyzy rizik a kritickych kontrolnich bodi nebo spravného hygienického postupu procesu.
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— vyhovujici, pokud jsou splnény tyto pozadavky:
1. zjisténa primérna hodnota je < m;
2. nejvySe c/n zjisténych hodnot se nachazi mezi m a M;
3. zadné zjisténé hodnoty neprekracuji limit M,

— nevyhovujici, pokud zjisténa priméma hodnota piekracuje m nebo se vice nez ¢/n hodnot nachdzi mezi m a M nebo pokud je jedna nebo vice zjisténych hodnot > M.
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Kapitola 2. Kritéria hygieny vyrobniho procesu

2.1 Maso a vyrobky z nej

Plan odbéru vzorki (') Limity (?) o o o
Kategorie potravin Mikroorganismy An,a lyt1cka refe}— Faze, na niz se kritérium vztahuje Opatfeni v pr1;3ade e vyhovujicich
ren¢éni metoda (3) vysledki
n c m M
2.1.1 Jatetné¢  upravenda | pocet kolonii aero- 3,5 log 5,0 log ISO 4833 jatené upravena téla po | zlepSeni  hygieny  porazky
téla skotu, ovci, | bnich mikroorga- KTJ/cm? KTJ/cm? upravé, ale pied chlazenim | a  pfezkouméni  procesnich
koz a konovitych (*) | nisma denni denni kontrol
prumérna priamérna
logarit- logarit-
micka micka
hodnota hodnota
Enterobacteriaceae 1,5 log 2,5 log ISO 21528-2 | jate¢né upravena té€la po | zlepSeni  hygieny  porazky
KTJ/cm? KTJ/cm? tipravé, ale pred chlazenim | a  prezkouméni  procesnich
denni denni kontrol
primérma | priamérna
logarit- logarit-
micka micka
hodnota hodnota
2.1.2 Jate¢n¢  upravena | pocet kolonii aero- 4,0 log 5,0 log ISO 4833 jatetné upravena t€la po | zlepSeni hygieny porazky
téla prasat (*) bnich mikroorga- KTJ/cm? KTJ/cm? upravé, ale pted chlazenim | a  ptezkoumani  procesnich
nismi denni denni kontrol
prumérna prumérna
logarit- logarit-
micka micka
hodnota hodnota
Enterobacteriaceae 2,0 log 3,0 log ISO 21528-2 | jate¢né upravena téla po | zlepSeni hygieny porazky
KTJ/cm? KTJ/cm? upravé, ale pred chlazenim | a  pfezkoumani  procesnich
denni denni kontrol
primérma | primérna
logarit- logarit-
micka micka
hodnota hodnota
2.1.3 Jatetné  upravena | Salmonella 50 (%) 2 (%) nepiitomnost na EN/ISO 6579 | jatecné wupravena téla po | zlepSeni  hygieny  porazky,
téla skotu, ovci, vySetfovaném misté upravé, ale pied chlazenim | pfezkoumani procesnich kontrol
koz a konovitych jatecné upraveného téla a pavodu zvifat

€10T°LO'T0 — SO — €L0T¥S00T

10000

€C



VM3

VM1

Plan odbéru vzorka (') Limity (%) o o o
Kategorie potravin Mikroorganismy Anfl 1¥“Cka refe}— Faze, na niz se kritérium vztahuje Opatfeni v prlPade nae vyhovujicich
renéni metoda (3) vysledki
n c m M
2.1.4 Jatetné¢  upravena | Salmonella 50 () 5 nepiitomnost na vySetfo- [ EN/ISO 6579 | jatecné¢ upravend téla po | zlepSeni hygieny porazky
téla prasat vaném misté jateCné upraveé, ale pred chlazenim [ a  pfezkoumani  procesnich
upravené¢ho téla kontrol, ptivodu zvifat a opatfeni
biologické bezpecnosti v hospo-
dafstvich ptivodu
2.1.5 Jaten&  upravena | Salmonella spp. (%) 50 () 7 % nepfitomnost ve 25 g EN/ISO 6579 | jatetné upravend téla po | zlepSeni hygieny porazky
téla dribeze: broj- Od 1.1. 2012 smésného vzorku kize |(pro zjiStovani) | chlazeni a  pfezkoumdni  procesnich
leti a kruty ¢ =5 pro broj- z krku kontrol, ptivodu zvitat a opatieni
lery biologické bezpecnosti v hospo-
Od 1. 1. 2013 datstvich ptivodu
¢ = 5 pro krity
2.1.6 Mleté maso pocet kolonii aero- 5 2 5 % 10° 5 x 106 ISO 4833 konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby a zlep-
bnich mikroorganis- KTJl/g KTJ/g Seni v oblasti vybéru a/nebo
mi (7) ptivodu surovin
E. coli (%) 5 2 50 KTJ/g | 500 KTJ/g | ISO 16649-1 | konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby a zlep-
nebo 2 Seni v oblasti vybéru a/nebo
puvodu surovin
2.1.7 Strojné oddélené | pocet kolonii aero- 5 2 5 x 103 5 x 109 ISO 4833 konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby a zlep-
maso (SOM) (°) bnich mikroorga- KTJ/g KTl/g Seni v oblasti vybéru a/nebo
nismu pivodu surovin
E. coli (%) 5 2 50 KTJ/g | 500 KTJ/g | ISO 16649-1 | konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby a zlep-
nebo 2 Seni v oblasti vybéru a/nebo
pivodu surovin
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Plan odbéru vzorki (') Limity (%) ;1 g ey o
Kategorie potravin Mikroorganismy Anfi 1};t1cka refe} Faze, na niz se kritérium vztahuje Opatfeni v pr1Pade e hovujicich
n c m M renéni metoda (3) vysledki
2.1.8 Masné polotovary E. coli (%) 5 2 500 KTJ/g | 5000 KTJ/ | ISO 16649-1 | konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby a zlep-
nebo cm? g nebo nebo 2 Seni v oblasti vybéru a/nebo
cm? ptivodu surovin

(") n = pocet jednotek tvoficich vzorek; ¢ = podet jednotek vzorku, jejichz hodnoty lezi mezi m a M.

(® U bodt 2.1.3-2.1.5 se m rovna M.

(®) Pouzije se nejnovéjsi vydani ptislusné normy.

(#) Limity (m a M) se vztahuji pouze na vzorky odebrané destruktivni metodou. Denni primérna logaritmickd hodnota se vypodita tak, Ze se nejprve zjisti logaritmicka hodnota kazdého jednotlivého vysledku vySetieni,
a poté se vypocita prumér téchto logaritmickych hodnot.

() Stanovenych 50 vzorki se ziskd z 10 po sob& jdoucich vzorkovani podle pravidel pro odbér vzorki a Cetnosti odb&ru vzorki, které jsou stanoveny v tomto nafizeni.

(°) Pocet vzorki, v nichz je urena pfitomnost salmonely. Hodnota ¢ miize byt pfezkoumana za ucelem zohlednéni pokroku dosazeného pii sniZzovani rozsifeni salmonel. I pfed timto pfezkumem mohou ¢lenské staty
nebo regiony s nizkym rozsifenim salmonel pouZivat niz§i hodnoty c.

(7) Toto kritérium se nevztahuje na mleté maso vyrobené na Grovni maloobchodu, pokud je Gdrznost vyrobku niz§i nez 24 hodin.

(®) E. coli zde slouZi jako indikator fekalni kontaminace.

(°) Tato kritéria se vztahuji na strojné oddélené maso (SOM) vyrobené technikami podle piilohy III oddilu V kapitoly III bodu 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 853/2004.

»M3 (%) Pii zjisténi piitomnosti Salmonella spp. se izolaty podrobi dalsi sérotypizaci na Salmonella typhimurium a Salmonella enteritidis s cilem ovéfit, Ze je splnéno mikrobiologické kritérium stanovené v fadku

1.28 kapitoly 1. «
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Interpretace vysledki vysetieni

Uvedené limity se vztahuji na kazdou vySetfovanou jednotku vzorku, vyjma vySetfeni jatecné upravenych tél, kdy se limity vztahuji na smésné vzorky.
Vysledky vySetfeni vypovidaji o mikrobiologické jakosti vySetifovaného procesu.

Enterobacteriaceac a pocet kolonii aerobnich mikroorganismu v jate¢né upravenych télech skotu, ovci, koz, konovitych a prasat:
— vyhovujici, pokud je denni primérna logaritmicka hodnota < m,

— piijatelny, pokud je denni primérna logaritmickd hodnota mezi m a M,

— nevyhovujici, pokud je denni primérnéd logaritmickd hodnota > M.

Salmonella v jatetné upravenych télech:

— vyhovujici, pokud je pfitomnost bakterii rodu Salmonella ur€ena nejvyse v c¢/n vzorki,

— nevyhovujici, pokud je pfitomnost bakterii rodu Salmonella uréena ve vice nez c¢/n vzorkda.

Po kazdém vzorkovani se zhodnoti vysledky poslednich deseti vzorkovani k ziskani poctu vzorkd n.

E. coli a pocet kolonii aerobnich mikroorganismii v mletém mase, masnych polotovarech a strojné¢ oddéleném mase (SOM):

— vyhovujici, pokud jsou vSechny zjisténé hodnoty < m,

— prijatelny, pokud se nejvyse c¢/n hodnot nachdzi mezi m a M a zbyvajici zjisténé hodnoty jsou < m,

— nevyhovujici, pokud je jedna nebo vice zjisténych hodnot > M nebo se vice neZ c¢/n hodnot nachazi mezi m a M.
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2.2 Mléko a mlécné vyrobky

Plan odbéru vzor-

imi 2 . , 7 v s x .
Kategorie potravin Mikroorganismy kit (') Limity (%) A“alyrt;;‘t(gd;e(ff)rem“' Féze, na niz se kritérium vztahuje | 0PN C‘;Cfl”\f’y?gz d‘;fivyh"vuj"
n c m M
2.2.1 Pasterizované mléko | Enterobacteriaceae 5 0 10 KTJ/ml ISO 21528-2 konec vyrobniho procesu kontrola u¢innosti tepel-
a dalsi pasterizované ného oSetfeni a prevence
tekuté mlé¢né vyrobky (%) opétovné kontaminace,
jakoz 1 jakosti surovin
2.2.2 Syry vyrobené z tepelné | E. coli (°) 5 2 100 KTJ/g | 1000 KTJ/g | ISO 16649-1 nebo 2 | v takovém okamziku béhem | zlepSeni hygieny vyroby
oSetfeného  mléka  ¢&i vyrobniho procesu, kdy se | a vybéru surovin
tepelné oSetfené  syro- prepoklada nejvyssi pocet
vatky bakterii E. coli (°)
2.2.3 Syry vyrobené ze syro- | Koaguldzopozitivni 5 2 10* KTl/g 10° KTJ/g EN/ISO 6888-2 v takovém okamziku béhem | zlepSeni hygieny vyroby
vého mléka stafylokoky vyrobniho procesu, kdy se | a vybéru surovin; pokud
— prepoklada nejvyssi pocet jsou  zjistény  hodnoty
2.2.4 Syry vyrobené z mléka, | Koagulazopozitivni 5 2 100 KTJ/g | 1000 KTJ/g | EN/ISO 6888-1 nebo | gtafylokokt > 105 KTJ/g, musi byt
kter¢  bylo podrobeno | stafylokoky 2 piisluind  partie syra
nizsimu tepelnému vySetfena na stafylokokové
oSetfeni neZ pasteriza- enterotoxiny
ci("), a zrajici syry
vyrobené z pasterizova-
ného ¢i silngji tepelné
osetfeného mléka nebo
z pasterizované ¢i silngji
tepelné oSetfené syrovat-
ky ()
2.2.5 Nezrajici mekké syry | Koaguldzopozitivni 5 2 10 KTl/g 100 KTJ/g | EN/ISO 6888-1 nebo | konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby;
(Cerstvé syry) vyrobené | stafylokoky 2 pokud jsou zjistény
z  pasterizovaného  ¢i hodnoty > 105 KTl/g,
silngji tepelné osSetfeného musi byt pfislusna partie
mléka nebo z pasterizo- syra vySetiena na stafyloko-
vané ¢i silngji tepelné kové enterotoxiny
oSettené syrovatky (7)
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Plan odbé&ru vzor-

imi 2 . , 7 v wr ~ .
Kategorie potravin Mikroorganismy ka (1) Limity () A“alyxtlll(:t(sd;e{f)rencm Féze, na niz se kritérium vztahuje Opatfeni c\;cfln\}/);:lz dl}l(%vyhovu_] "
n m M
2.2.6 Maslo a smetana | E. coli (°) 5 10 KTJ/g 100 KTJ/g | ISO 16649-1 nebo 2 | konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby
vyrobené ze syrového a vybéru surovin
mléka nebo z mléka,
které bylo podrobeno
niz§imu tepelnému
oSetfeni neZ pasterizaci
2.2.7 SuSené mléko a suSend |Enterobacteriaceae 5 10 KTJ/g ISO 21528-2 konec vyrobniho procesu kontrola u¢innosti tepel-
syrovatka (%) né¢ho oSetfeni a prevence
op¢tovné kontaminace
Koagulazopozitivni 5 10 KTl/g 100 KTJ/g | EN/ISO 6888-1 or 2 | konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby;
stafylokoky pokud jsou zjistény
hodnoty > 10° KTJ/g,
musi byt pfislusnd partie
vySetfena na stafylokokové
enterotoxiny
2.2.8 Zmrzlina () a mraZené |Enterobacteriaceae 5 10 KTl/g 100 KTl/g ISO 21528-2 konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby
mlécné deserty
2.2.9 SuSena pocatecni koje- |Enterobacteriaceae 10 nepfitomnost v 10 g ISO 21528-1 konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby
neckd vyziva a suSené s cilem  minimalizovat
dietni  potraviny  pro kontaminaci (°).
zvlastni  1ééebné ucely
uréené pro kojence do
Sesti mésict veku
2.2.10 Susena pokracovaci koje- | Enterobacteriaceae 5 nepiitomnost v 10 g ISO 21528-1 konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby
neckéd vyziva s cilem minimalizovat
kontaminaci
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Plan odbé&ru vzor-

o Limity (2) Analvticka refe Xt Opatieni fipads h i
. . . . kit () nalyticka referen¢ni . .y - . patieni v piipad¢ nevyhovuji
Kategorie potravin Mikroorganismy metoda (%) Faze, na niz se kritérium vztahuje cich vysledka
n c m M
2.2.11 SuSena pocatecni koje- | Pfedpokladany vyskyt 5 1 50 KTl/g 500 KTl/g EN/ISO 7932 (19) konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby;
neckd vyziva a suSené | Bacillus cereus prevence opétovné konta-
dietni  potraviny  pro minace; vybér surovin.

zvlastni 1écebné ucely
uréené pro kojence do
Sesti mésict veku

(") n = pocet jednotek tvoficich vzorek; ¢ = pocet jednotek vzorku, jejichZ hodnoty leZi mezi m a M.

»M2 (?) U bod 2.2.1, 2.2.7, 2.2.9 a 2.2.10 se m rovna M. «

(3) Pouzije se nejnov&jii vydani prisluiné normy.

(*) Kritérium se nevztahuje na vyrobky urené k dal$imu zpracovani v potravinafském pramyslu.

() E. coli zde slouzi jako indikator irovné hygieny.

(°) U syra, které nepodporuji rst E. coli, je pocet bakterii E. coli obvykle nejvyssi na pocatku obdobi zrani a u syrii, které podporuji riist E. coli, je to obvykle na konci obdobi zrani.

(") Vyjma syrt, u nichz je vyrobce schopen ke spokojenosti pfislusnych organii prokazat, ze vyrobek nepfedstavuje riziko stafylokokovych enterotoxind.

(®) Pouze zmrzliny obsahujici mlééné slozky.

(°) Provede se paralelni vySetfeni na piitomnost Enterobacteriaceae a E. sakazakii, pokud nebyla stanovena korelace mezi témito mikroorganismy na Grovni jednotlivych zavodu. Je-li v kterémkoliv ze vzorkd produktu
vySetienych v takovém zavodé uréena piitomnost Enterobacteriaceae, musi byt piislusna partic vySetiena na E. sakazakii. Vyrobece je povinen ke spokojenosti piislusného organu prokazat, zda mezi Enterobac-
teriaceae a E. sakazakii takova korelace existuje.

(% 1 ml inokula se naoCkuje na Petriho misku o priméru 140 mm nebo na tfi Petriho misky o priméru 90 mm.
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Interpretace vysledki vysetieni

Uvedené limity se vztahuji na kazdou vySetfovanou jednotku vzorku.

Vysledky vysetfeni vypovidaji o mikrobiologické jakosti vySetiovaného procesu.

Enterobacteriaceae v suSené pocatecni kojenecké vyzive, susenych dietnich potravinach pro zvlastni 1é¢ebné ucely uréenych pro kojence do Sesti mésicti véku a susené pokracovaci kojenecké
VyZive:

— vyhovujici, pokud vSechny zjisténé hodnoty poukazuji na nepiitomnost piislusné bakterie,

— nevyhovujici, pokud je pfitomnost pfislusné bakterie urcena v kterékoli jednotce vzorku.

E. coli, Enterobacteriaceae (ostatni kategorie potravin) a koaguldzopozitivni stafylokoky:

— vyhovujici, pokud jsou vSechny zji§téné hodnoty < m,

— pfijatelny, pokud se nejvyse c/n hodnot nachdzi mezi m a M a zbyvajici zjisténé hodnoty jsou < m,

— nevyhovujici, pokud je jedna nebo vice zjisténych hodnot > M nebo se vice nez c¢/n hodnot nachazi mezi m a M.

Piedpokladany vyskyt Bacillus cereus v susené pocatecni kojenecké vyzivé a susenych dietnich potravinach pro zvlastni 1écebné ucely urcenych pro kojence do Sesti mésici veku:
— vyhovujici, pokud jsou vSechny zji§téné hodnoty < m,

— pfijatelny, pokud se nejvyse c¢/n hodnot nachazi mezi m a M a zbyvajici zjisténé hodnoty jsou < m,

— nevyhovujici, pokud je jedna nebo vice zjisténych hodnot > M nebo se vice nez c¢/n hodnot nachazi mezi m a M.

€10T°LO'T0 — SO — €L0T¥S00T

10000

0¢



2.3 Vajecné vyrobky

Plan odbéru vzor-

. Limity
. . . . ki (') Analyticka refe- , .y L . | Opatieni v ptipad¢ nevyho-
Kategorie potravin Mikroorganismy renéni metoda (2) Faze, na niz se kritérium vztahuje vujicich vysledki
n c m M
2.3.1 Vajecné vyrobky |[Enterobacteriaceae 5 2 10 KTJ/g nebo | 100 KTJ/g nebo ISO 21528-2 | konec vyrobniho procesu kontroly ucinnosti tepel-

ml

ml

ného oSetfeni a prevence
opétovné kontaminace

(") n = pocet jednotek tvoticich vzorek; ¢ = pocet jednotek vzorku, jejichz hodnoty lezi mezi m a M.
(?) Pouzije se nejnovéjsi vydani ptislusné normy.

Uvedené limity se vztahuji na kazdou vySetfovanou jednotku vzorku.

Interpretace vysledkii vySetieni

Vysledky vysetfeni vypovidaji o mikrobiologické jakosti vySetfovaného procesu.

Enterobacteriaceae ve vaje¢nych vyrobcich:

— vyhovujici, pokud jsou vSechny zji§téné hodnoty < m,

— pfijatelny, pokud se nejvyse c/n hodnot nachazi mezi m a M a zbyvajici zjisténé hodnoty jsou < m,

— nevyhovujici, pokud je jedna nebo vice zjisténych hodnot > M nebo se vice nez c¢/n hodnot nachazi mezi m a M.
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2.4 Produkty rybolovu

Plan odbéru vzor- Limity
k" 1 . z ~ v o r M oy
Kategorie potravin Mikroorganismy 80) Analyrt:;l:s d;e{ze)rencm Faze, na niz se kritérium vztahuje Opatfeni v pig;‘i edlr(lgvyhovupcwh
n c m M

2.4.1 Krunyfe a lastury | E. coli 5 2 /g 10/g ISO TS 16649-3 konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby

zbavené vyrobky z vare-

nych kor}’/};ﬁ a i/nékkyéﬁ koagulazopozitivni 5 2 100 KTJ/g | 1000 KTJ/g | EN/ISO 6888-1 nebo | konec vyrobniho procesu zlepSeni hygieny vyroby

se schrankami stafylokoky 2

(") n = pocet jednotek tvoficich vzorek; ¢ = poéet jednotek vzorku, jejichz hodnoty lezi mezi m a M.
(?) Pouzije se nejnovéjsi vydani ptislusné normy.

Interpretace vysledki vySeti‘eni

Uvedené limity se vztahuji na kazdou vySetfovanou jednotku vzorku.

Vysledky vysetfeni vypovidaji o mikrobiologické jakosti vySetfovaného procesu.

E. coli v krunyfe a lastury zbavenych vyrobcich z vafenych korysu a mekkyst se schrankami:

— vyhovujici, pokud jsou vSechny zjisténé hodnoty < m,

— pfijatelny, pokud se nejvyse c/n hodnot nachdzi mezi m a M a zbyvajici zjisténé hodnoty jsou < m,

— nevyhovujici, pokud je jedna nebo vice zjisténych hodnot > M nebo se vice nez c¢/n hodnot nachazi mezi m a M.
Koagulazopozitivni stafylokoky v krunyie zbavenych a varenych korysich a mekkysich se schrankami:

— vyhovujici, pokud jsou vSechny zji§téné hodnoty < m,

— pfijatelny, pokud se nejvyse c¢/n hodnot nachazi mezi m a M a zbyvajici zjisténé hodnoty jsou < m,

— nevyhovujici, pokud je jedna nebo vice zjisténych hodnot > M nebo se vice nez c¢/n hodnot nachazi mezi m a M.
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2.5 Zelenina, ovoce a vyrobky z nich

Plan odbéru vzor-

. Limity .
k 1 . z “ v o ¥ oo
Kategorie potravin Mikroorganismy () Analy;&;l:s d;eée)rencm Faze, na niz se kritérium vztahuje Opatfeni v pi:;’sli c(:jknﬁevyhovuﬂcwh
n c m M
2.5.1 Predkrajené ovoce a zelenina | E. coli 5 2 100 KTJ/g | 1000 KTJ/g | ISO 16649-1 nebo | vyrobni proces zlepSeni ~ hygieny  vyroby,
(urCené k pfimé spotieb¢) 2 vybéru surovin
2.5.2 Nepasterizované ovocné a zele- | E. coli 5 2 100 KTJ/g | 1000 KTJ/g | ISO 16649-1 nebo | vyrobni proces zlepSeni  hygieny  vyroby,
ninové §tavy (uréené k piimé 2 vybéru surovin
spotieb¢)

(') n = pocet jednotek tvoficich vzorek; ¢ = pocet jednotek vzorku, jejichz hodnoty lezi mezi m a M.

(%) Pouzije se nejnové&jsi vydani prislusné normy.

Uvedené limity se vztahuji na kazdou vySetfovanou jednotku vzorku.

Interpretace vysledki vySetfeni

Vysledky vysetfeni vypovidaji o mikrobiologické jakosti vySetifovaného procesu.

E. coli v ptedkrajeném ovoci a zeleniné (urenych k ptimé spotfeb€) a nepasterizovanych ovocnych a zeleninovych §tavach (urenych k ptimé spotiebé):

— vyhovujici, pokud jsou vSechny zjisténé hodnoty < m,

— prijatelny, pokud se nejvySe c¢/n hodnot nachdzi mezi m a M a zbyvajici zjisténé hodnoty jsou < m,

— nevyhovujici, pokud je jedna nebo vice zjisténych hodnot > M nebo se vice nez c¢/n hodnot nachazi mezi m a M.

€10T°LO'T0 — SO — €L0T¥S00T

10000

€€



2005R2073 — CS — 01.07.2013 — 004.001 — 34

Kapitola 3. Pravidla pro odbér vzorki a pfipravu zkuSebnich vzorki

3.1 Obecna pravidla pro odbér vzorkii a pripravu zkusebnich vzorkii

Neexistuji-li konkrétngjsi pravidla pro odbér vzorki a pripravu zkuSebnich
vzorkl, pouziji se jako referen¢ni metody pfislusné normy ISO (Mezinarodni
organizace pro normalizaci) a pokyny Codexu Alimentarius.

3.2 Odbér vzorkii na jatkach a v zavodech vyrabéjicich mleté maso a masné
polotovary, strojné oddelované maso a Ccerstvé maso k bakteriologickému
vySetreni

Pravidla pro odbér vzorku z jatecné upravenych tél skotu,
prasat, ovci, koz a koniovitych

Destruktivni i nedestruktivni metody odbéru vzorkd, vybér mist odbéru vzorka
a pravidla pro skladovani a pfepravu vzorku, které maji byt pouzity, jsou stano-
veny v norm¢ ISO 17604.

Béhem kazdého vzorkovani se odebiraji namatkové vzorky z péti jatecné upra-
venych tél. Mista odbéru vzorkd se vyberou s ohledem na porazkovou techno-
logii pouzivanou v jednotlivych zavodech.

Pii odbéru vzorkl pro vySetfeni na Enterobacteriaceae a na pocet kolonii aero-
bnich mikroorganismi se odeberou vzorky ze ¢tyf mist kazdého jate¢né uprave-
ného téla. Destruktivni metodou se odeberou ctyfi vzorky tkané odpovidajici
celkem 20 cm?. Pouziva-li se pro tento ti¢el nedestruktivni metoda, musi plocha,
Zz niz se odebira vzorek, ¢init alespoit 100 cm? (50 cm? u jatedné upravenych tél
drobnych pfezvykavct) na jedno misto odbéru vzorku.

Pfi odbéru vzorki pro vysetfeni na salmonely se pouzije metoda odbéru vzork
pomoci abrazivni houbi¢ky. Vyberou se mista, u nichz je nejvyssi pravdépodob-
nost, ze budou kontaminovana. Celkova plocha, z niz se odebira vzorek, musi
&init alespoti 400 cm?.

Jsou-li vzorky odebirany z riznych mist odbéru vzorkii na jatecné upraveném
téle, pfed vySetfenim se z nich pfipravi smésny vzorek.

Pravidla pro odbér vzorkd z jate¢né upravenych tél
drubeze a Cerstvého dribeZziho masa

Pro ucely vySetieni na salmonely odeberou jatka vzorky celych jate¢né uprave-
nych tél dribeze s kuzi z krku. Zafizeni na porcovani a zpracovani jina nez ta,
ktera ptiléhaji k jatkam a zabyvaji se porcovanim a zpracovanim masa pochaze-
jiciho pouze z téchto jatek, rovnéz odeberou vzorky pro tucely vySetieni na
salmonely. Vzorky musi ptfednostné odebrat z celych jate¢né upravenych tél
dribeze s kazi z krku, jsou-li k dispozici, av§ak zaroven musi zajistit, Ze do
odbéru vzorkll budou zahrnuty také Casti driibeze s kiizi a/nebo ¢asti dribeze bez
ktize nebo jen s malym mnozstvim kize a Zze vybér bude provadén na zaklade
rizik.

Jatka do svych planG odbéru vzorkli zahrnou jate¢né upravend téla dribeze
z hejn s neznamym statusem co se tyce salmonely nebo se statusem, kdy je
znamo, ze jsou hejna pozitivni na Salmonella enteritidis nebo Salmonella typhi-
murium.

Pii provadéni vysetfeni na salmonely u jate¢né upravenych tél dribeze na jatkach
podle kritéria hygieny vyrobniho procesu stanoveného v fadku 2.1.5 kapitoly 2
se pti kazdém vzorkovani odeberou namatkové vzorky z nejméné 15 jatecné
upravenych t&l po chlazeni. Z kazdého jate¢né upraveného téla dribeze se
odebere kousek kiize z krku o pfiblizné hmotnosti 10 g. Z vzorkid kize z krku
ze ti jate¢né upravenych tél drubeze ptivodem z téhoz hejna se pokazdé pred
vySetfenim vytvoii smésny vzorek tak, aby se ziskalo 5 x 25 g konecnych
vzorki. Tyto vzorky se rovnéz pouziji k ovéfeni, Ze je splnéno kritérium bezpec-
nosti potravin stanovené v fadku 1.28 kapitoly 1.
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Pro Gcely vySetfeni na salmonely u jiného Cerstvého dribeziho masa, nez jsou
jateéné upravena téla driibeze, se odebere pét vzorku ze stejné partie o minimalni
hmotnosti 25 g. Vzorek odebrany z ¢asti dribeze s kuzi musi obsahovat kuzi a v
ptipadé, ze mnozstvi kiZze nebude dostacujici k vytvofeni jednotky vzorku,
i tenky platek z povrchu svalu. Vzorek odebrany z ¢&asti dribeze bez kuze
nebo jen s malym mnozstvim ktize musi obsahovat tenky platek nebo platky
z povrchu svalu pfidané k jakékoli kazi jsouci k dispozici, aby byla vytvofena
dostacujici jednotka vzorku. Platky masa se odeberou takovym zptisobem, aby
zahrnovaly co nejvétsi mnozstvi povrchu masa.

Pokyny pro odbér vzorku

Podrobnéjsi pokyny pro odbér vzorki z jate¢né upravenych tél, zejména pokud
jde o mista odbéru vzorku, mohou byt zahrnuty do pokynu pro spravnou praxi
podle ¢lanku 7 nafizeni (ES) ¢. 852/2004.

Cetnost odbéru vzorki u jateéné upravenych t&l, mletého
masa, masnych polotovarl, strojné¢ oddélovaného masa
a ¢erstvého dribeziho masa

Provozovatelé potravinafskych podnikti provozujici jatky ¢i zafizeni, ktera
vyrabg&ji mleté maso, masné polotovary, strojné¢ oddélené maso nebo dEerstvé
driibezi maso budou odebirat vzorky pro mikrobiologické vySetfeni nejméné
jednou tydné. Den odbéru vzorkd se kazdy tyden meéni, aby se zajistilo pokryti
kazdého dne v tydnu.

U odbéru vzorkii mletého masa a masnych polotovarli pro tcely vysSetfeni na E.
coli a na pocet kolonii aerobnich mikroorganismi a u odbéru vzorkd jatecné
upravenych tél pro ucely vySetfeni na Enterobacteriaceae a na pocet kolonii
aerobnich mikroorganismii miize byt Cetnost snizena na vySetfeni jednou za
¢trnact dni, pokud jsou po Sest po sobé jdoucich tydnu ziskavany vyhovujici
vysledky.

U odbéru vzorkli mletého masa, masnych polotovari, jate¢né upravenych tél
a Cerstvého dribeziho masa pro Gcely vySetfeni na salmonely muze byt Cetnost
snizena na C¢trnactidenni, pokud jsou po 30 po sobé jdoucich tydni ziskavany
vyhovujici vysledky. Cetnost odb&ru vzorkd u salmonel miize byt snizena také
tehdy, pokud je uplatiiovan celostatni nebo regionalni program tlumeni salmonel
a pokud tento program zahrnuje vySetfeni, které nahrazuje vzorkovani stanovené
v tomto odstavci. Cetnost odbéru vzorkt miize byt jesté vice snizena, pokud se
v ramci tohoto celostatniho nebo regiondlniho programu tlumeni salmonel
prokaze, ze zvifata, kterd jatky nakupuji, vykazuji nizké rozsifeni salmonel.

Je-li to vSak na zakladé¢ analyzy rizik opodstatnéné a schvali-li to nasledné
pfislusny organ, mohou byt malé jatky a zafizeni, kterd vyrabé&ji mleté maso,
masné polotovary a Cerstvé driibezi maso v malych mnozstvich, z pozadavkt na
Cetnost odbéru vzorkll vynaty.

3.3 Pravidla pro odbér vzorkii z klicki

Pro ucely tohoto bodu se pouzije definice Sarze v €l. 2 pism. b) provadéciho
nafizeni (EU) &. 208/2013.

A. Obecna pravidla pro odbér vzorkt a provadéni
vySetfeni

1. Piedbézné vysetfeni $arze semen

Provozovatelé potravinaiskych podnikli zabyvajicich se produkei klickt
provedou piedbézné vysetfeni reprezentativniho vzorku vsech Sarzi semen.
Reprezentativni vzorek musi obsahovat nejméné 0,5 % hmotnosti Sarze semen
v dil¢ich vzorcich o hmotnosti 50 g nebo musi byt vybran na zakladé struktu-
rované statisticky rovnocenné strategie odbéru vzorkd kontrolované piislusnym
organem.

Pro ucely provedeni pfedbézného vySetieni musi provozovatel potravinaiského
podniku nakli¢it semena v reprezentativnim vzorku za stejnych podminek jako
zbytek Sarze semen, ktera maji byt nakli¢ena.
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2. Odbér vzorki a provadéni vysSetfeni klicka a pouzité zavlazovaci vody

Provozovatelé potravinaiskych podnikt zabyvajicich se produkci klickti odeberou
vzorky pro mikrobiologické vySetieni ve fazi, kdy je pravdépodobnost zjisténi
Shiga toxin produkujicich Escherichia coli (STEC) a Salmonella spp. nejvyssi,
v kazdém ptipadé nejdiive 48 hodin po zahajeni procesu kliceni.

Vzorky z klickt se analyzuji podle pozadavki v fadcich 1.18 a 1.29 kapitoly 1.

Pokud vSak provozovatel potravinafského podniku zabyvajiciho se produkci
klickii ma plan odbéru vzorkl, véetné postupti odbéru vzorkid a mist odbéru
vzorkll z pouzité zavlazovaci vody, mize pozadavek na odbér vzorkd v ramci
plant odbéru vzorkl stanovenych v fadcich 1.18 a 1.29 kapitoly 1 nahradit
analyzou péti vzorkli o 200 ml vody, ktera byla pouzita k zavlazovani klicki.

V takovém piipadé se pozadavky stanovené v fadcich 1.18 a 1.29 kapitoly 1
pouziji na rozbor vody, ktera byla pouzita k zavlazovani klicku, s limitem nepfi-
tomnosti v 200 ml.

Pokud provozovatelé potravinaiskych podnikti provadéji vysetfeni SarZze semen
poprvé, mohou uvést klicky na trh pouze tehdy, jsou-li vysledky mikrobiologické
analyzy v souladu s fadky 1.18 a 1.29 kapitoly 1 nebo s limitem nepfitomnosti
v 200 ml v piipad€ rozboru pouzité zavlazovaci vody.

3. Cetnost odbéru vzorkd

Provozovatelé potravinaiskych podnikt zabyvajicich se produkci klickti odeberou
vzorky pro mikrobiologickou analyzu nejméné jednou za mésic ve fazi, kdy je
pravdépodobnost zjisténi Shiga toxin produkujicich Escherichia coli (STEC)
a Salmonella spp. nejvyssi, v kazdém pfipadé nejdiive 48 hodin po zahajeni
procesu kliceni.

B. Odchylka od pfedb&ézného vySetieni vSech Sarzi semen
uvedeného v ¢asti A.1 tohoto bodu

Je-li to na zakladé¢ niZze uvedenych podminek opodstatnéné a schvali-li to
ptislus$ny organ, mohou byt provozovatelé potravinafskych podnikid zabyvajicich
se produkei klickti od odbéru vzorkd uvedeného v ¢asti A.1 tohoto bodu osvo-
bozeni:

a) prislusny organ si je jist, Ze provozovatel potravinaiského podniku ma
v daném zafizeni zaveden systém fizeni bezpe€nosti potravin, jenz mize
zahrnovat opatfeni v procesu produkce, ktera snizuji mikrobiologické riziko, a

b) udaje z predchoziho obdobi potvrzuji, ze béhem nejméné Sesti po sobé jdou-
cich mésicti pfed udélenim povoleni spliiuji vSechny Sarze rGznych druha
klickt vyrobenych v zafizeni kritéria bezpecnosti potravin stanovend v fadcich
1.18 a 1.29 kapitoly 1.
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PRILOHA II

Studie podle ¢l. 3 odst. 2 zahrnuji:

— specifikace fyzikalné-chemickych vlastnosti produktu, jako napiiklad pH, a,,
obsah soli, koncentrace konzervanti a druh obalového systému, pii zohled-
néni podminek skladovani a zpracovéani, moznosti kontaminace a planované
doby udrznosti, a

— konzultace dostupné védecké literatury a udaju z vyzkumu, které se tykaji
vlastnosti dotéenych mikroorganismi, pokud jde o jejich rast a ptezivani.

Je-li to na zakladé uvedenych studii nutné, provede provozovatel potravinaiského
podniku dalsi studie, které mohou zahrnovat:

— prediktivni matematické modelovani pro dotéenou potravinu za pouziti kritic-
kych faktora ristu nebo pteziti pro dotéené mikroorganismy v daném
produktu,

— vySetieni ke stanoveni schopnosti vhodné¢ inokulovaného dotéeného mikroor-
ganismu rast nebo prezit v produktu za riznych rozumné ptedvidatelnych
podminek skladovani,

— studie k zhodnoceni rustu nebo piezivani dotéenych mikroorganismu, které
mohou byt v produktu po dobu udrznosti za rozumné piedvidatelnych
podminek distribuce, skladovani a pouzivani pfitomny.

Uvedené studie zohledni inherentni variabilitu souvisejici s produktem, dotce-
nymi mikroorganismy a podminkami zpracovani a skladovani.



