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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/229
zo 7. februdra 2019,

ktorym sa meni nariadenie (ES) & 2073/2005 o mikrobiologickych kritériich pre potraviny, pokial

ide o niektoré metddy, kritérium bezpefnosti potravin, pokial ide o Listeria monocytogenes

v nakli¢enych semendch, a kritérium hygieny procesu a kritérium bezpecnosti potravin, pokial ide
o nepasterizované ovocné a zeleninové $tavy (urené na priamu spotrebu)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin ('),
a najmd na jeho ¢ldnok 4 ods. 4 a ¢lanok 12,

kedze:

(1) V nariadeni Komisie (ES) ¢. 2073/2005 (3 sa stanovuji mikrobiologické kritérid pre ur¢ité mikroorganizmy
a vykondvacie predpisy, ktoré musia dodrziavat prevddzkovatelia potravindrskych podnikov v savislosti so
vieobecnymi a osobitnymi hygienickymi poziadavkami uvedenymi v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 852/2004.

(2)  Eurbpsky vybor pre normalizdciu a Medzindrodnd organizicia pre normalizdciu neddvno zrevidovali niekolko
referenénych metéd a protokol na overenie dodrZiavania mikrobiologickych kritérii. Nariadenie (ES)
¢. 2073/2005 je preto potrebné zodpovedajicim sposobom aktualizovat. Aktualizdcia by sa mala tykat najmi
poZiadaviek na pouZivanie alternativnych met6d vzhladom na revidovany referen¢ny Standardny protokol EN
ISO 16140-2, sposobu, akym sa vykazuji vysledky v stlade s novymi revidovanymi metédami, a novych
odkazov na urcité metédy na zistovanie Salmonella (EN ISO 6579-1), Cronobacter (EN ISO 22964) a stafyloko-
kového enterotoxinu (EN ISO 19020), na zistovanie a kvantifikiciu histaminu (EN ISO 19343), na stanovenie
poctu kolénii aerébnych mikroorganizmov (EN ISO 4833-1) a na metédu pocitania kol6nii Celade Enterobacte-
riaceae (EN ISO 21528).

(3)  Mikroorganizmus Enterobacter sakazakii bol v roku 2007 reklasifikovany a bol pomenovany Cronobacter spp.

(4)  Uplné ndzvy oboch sérotypov salmonely st ,Salmonella enterica subsp. enterica sérotyp Typhimurium®
a ,Salmonella enterica subsp. enterica sérotyp Enteritidis“. V stlade s odporticaniami spolupracujiiceho strediska
Svetovej zdravotnickej organizdcie pre klasifikdciu a vyskum salmonely (®) by sa malo v nariadeni (ES)
¢.2073/2005 odkazovat na tieto sérotypy rovnakym sposobom.

(5)  Nariadenim (ES) ¢. 2073/2005 sa stanovuje kritérium bezpecnosti potravin, pokial ide o ,Listeria monocytogenes
v potravindch ur¢enych na priamu spotrebu, ktoré nepodporujii rast Listeria monocytogenes, okrem tych, ktoré st
urlené pre dojcatd a na osobitné medicinske tcely.“ V silade so stanoviskom Eurdpskeho tradu pre bezpe¢nost
potravin z 15. novembra 2011 (*) nakli¢ené semend podporujii rast Listeria monocytogenes, a preto by sa na ne
malo vztahovat kritérium pre potraviny na priamu spotrebu, ktoré podporuji rast Listeria monocytogenes okrem
tych, ktoré s urcené pre dojcatd a na osobitné medicinske tcely.

(6)  V prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 2073/2005 sa stanovuje kritérium bezpecnosti potravin, pokial ide o Salmonella,
a kritérium hygieny procesu, pokial ide o E. coli v pripade nepasterizovanych ovocnych a zeleninovych Stiav
(uréenych na priamu spotrebu). KedZe existuji alternativne postupy pasterizicie, ktorymi sa dosahuje podobny
baktericidny Gé¢inok, kritérium bezpec¢nosti potravin, pokial ide o Salmonella, a kritérium hygieny procesu, pokial
ide o E. coli v pripade nepasterizovanych ovocnych a zeleninovych Stiav (na priamu spotrebu), by sa nemali
vztahovat na ovocné a zeleninové §tavy (na priamu spotrebu), ktoré boli podrobené baktericidnym postupom
s podobnym t¢inkom na E. coli a Salmonella, ako mé pasterizécia.

(7)  Je vhodné prechodne povolit, aby sa sicasné alternativne metédy nadalej pouzivali, aby mali prevadzkovatelia
potravindrskych podnikov dostatok ¢asu na prisposobenie svojich met6d, kedZe niektoré certifikaty alternativnych
metdd zaloZené na predchddzajicej norme ISO 16140:2003 mozu byt platné az do konca roku 2021.

() U.v.EUL139,30.4.2004,s. 1. o

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2073/2005 z 15. novembra 2005 o mikrobiologickych kritéridch pre potraviny (U.v. EUL 338, 22.12.2005,
s. 1).

() Popoff M Y, Le Minor L. Antigenic formulas of the Salmonella serovars, 7th revision. Spolupracujtce stredisko Svetovej zdravotnickej
organizdcie pre klasifikdciu a vyskum salmonely. Pariz, Franctzsko Pasteur Institute; 1997.

(*) Vedecké stanovisko EFSA k riziku, ktoré predstavuje Escherichia coli produkujtica toxin shiga (STEC) a iné patogénne baktérie v semendch
a nakli¢enych semendch. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(11):2424.
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(8)  Nariadenie (ES) ¢. 2073/2005 by sa preto malo zodpovedajicim spésobom zmenit.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny nariadenia (ES) & 2073/2005

Nariadenie (ES) ¢. 2073/2005 sa meni takto:
1. Do ¢lanku 2 sa za pismeno m) vkladaji tieto pismena:

,n) Sirokd $kdla potravin‘ podla normy EN ISO 16140-2 st potraviny v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 prvom
pododseku nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 (*);

o) ,nezavisly certifikaény orgdn“ je subjekt nezévisly od organizicie, ktord vyrdba alebo distribuuje alternativnu
metédu, a ktory poskytuje pisomné ubezpecenie vo forme certifikdtu, ktorym sa potvrdzuje, Ze validovand
alternativna met6da splna poziadavky normy EN ISO 16140-2;

p) .zabezpelenie vyrobného procesu vyrobcom* je vyrobny proces, ktorého systém riadenia zarucuje, Ze validovand
alternativna met6da zostane v sulade s poziadavkami normy EN ISO 16140-2, a zabezpecuje, Ze sa v pripade
alternativnej metddy predide chybdm a nedostatkom;

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné
zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky trad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy
v zélezitostiach bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).

2. Clanok 5 sa men takto:
a) Odsek 2 treti pododsek sa nahrddza takto:

,Prevadzkovatelia potravindrskych podnikov vyrdbajicich suenti pociatoént dojéenski vyzivu alebo susené
potraviny na osobitné medicinske ucely uréené pre dojcatd do Siestich mesiacov veku, ktoré predstavuji riziko
Cronobacter spp., musia ako sucast svojho planu odberov vzoriek monitorovat spracovatelské priestory
a zariadenia na pritomnost baktérii ¢elade Enterobacteriaceae.”;

b) Odsek 5 treti a Stvrty pododsek sa nahrddzaja takto:
,Pouzitie alternativnych analytickych metdd je prijatelné za predpokladu, zZe st:

— metddy validované podla osobitnej referencnej metédy stanovenej v prilohe I v stlade s protokolom
stanovenym v norme EN ISO 16140-2 a

— validované pre kategériu potravin uvedent v prislusnom mikrobiologickom kritériu stanovenom v prilohe I,
ktorého dodrziavanie overil prevddzkovatel potravindrskeho podniku, alebo validované pre Siroka skilu
potravin podla normy EN ISO 16140-2.

Vlastné chranené metédy sa mozu pouzivat ako alternativne analytické metddy za predpokladu, Ze sii:

— validované v stlade s protokolom stanovenym v norme EN ISO 16140-2 podla osobitnej referencnej metédy
na overenie dodrziavania mikrobiologickych kritéril stanovenych v prilohe I, ako sa stanovuje v trefom
pododseku; a

— certifikované nezdvislym certifikaénym orgdnom.

Certifikdcia vlastnej chranenej metddy uvedenej v $tvrtom pododseku druhej zardzke musi:

— Dbyt aspon kazdych 5 rokov predmetom opitovného postidenia v ramci obnovenia certifikdcie;
— preukazovat, Ze bola vyhodnotend zdruka vyrobcu, pokial ide o vyrobny postup; a

— obsahovat zhrnutie vysledkov validdcie na zdklade vlastnej chrinenej metddy alebo odkaz na tieto vysledky
a vyhldsenie o riaden{ kvality vyrobného postupu metédy.

Prevadzkovatelia potravindrskych podnikov mozu pouzif iné analytické metddy, nez tie, ktoré boli validované
alebo certifikované podla ustanoven{ v trefom, Stvrtom a piatom pododseku, ak boli takéto metédy validované
v stlade s medzindrodne prijatymi protokolmi a ich pouzitie schvélil prislusny orgdn.”;
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3. Priloha I sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2
Prechodné ustanovenie

Do 31. decembra 2021 moézu prevadzkovatelia potravindrskych podnikov pouZivat alternativne analytické metdody
uvedené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 2073/2005 pouzitelné pred zmenou stanovenou v ¢ldnku 1 tohto nariadenia.

Cldnok 3
Nadobudnutie ti¢innosti

Toto nariadenie nadobuda tic¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 7. februdra 2019

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Priloha I k nariadeniu (ES) €. 2073/2005 sa meni takto:

1. Kapitola 1 sa meni takto:

a)

b)

v riadkoch 1.1, 1.2, 1.4 az 1.20, 1.22 az 1.24, 1.28 a 1.29 v stipci ,Limity* sa slovo ,nepritomnost* nahradza
slovom ,nezistené;

v stlpci , Analytickd referencnd met6da“:
i) vriadkoch 1.4 az 1.20, 1.22 a 1.23 sa ,EN/ISO 6579 nahrddza ,EN ISO 6579-1*

ii) v riadku 1.21 sa slovd ,eurdpska skriningovd metdda referenc¢ného laboratéria Spolocenstva pre koaguldzovo
pozitivne stafylokoky (*)* nahrddzaja slovami ,EN ISO 19020

iif) v riadku 1.24 sa ,ISO[TS 22964“ nahrddza ,EN ISO 22964

iv) v riadkoch 1.26 az 1.27a sa ,HPLC (*%)“ nahrddza ,EN ISO 19343

v) v riadku 1.28 sa ,EN/ISO 6579 (na zistovanie pritomnosti) White-Kaufmann-Le Minorova schéma (na séroty-
pizaciu)“ nahrddza ,EN ISO 6579-1 (na zistovanie pritomnosti) White-Kaufmann-Le Minorova schéma (na
sérotypizaciu)*;

v riadku 1.24 v stlpci ,Mikroorganizmy/ich toxiny, metabolity* sa vyptistajt slova ,(Enterobacter sakasakii)*;

v riadku 1.28 v stlpci ,Mikroorganizmyfich toxiny, metabolity sa slova ,Salmonella typhimurium (') Salmonella
enteritidis“ nahrddzaju slovami ,Salmonella Typhimurium?7 (21) Salmonella Enteritidis;

v pozndmke pod ¢&iarou €. 4 druhej zardzke sa vypustaju slovd ,,okrem vyklicenych semien;

pozndmky pod ¢iarou €. 13 a 19 sa vypustaji;

v pozndmke pod Ciarou ¢&. 14 sa slova ,E. sakazakii“ nahrddzajii slovami ,Cronobacter spp.*;

pod nadpisom ,Interpreticia vysledkov testu sa slova ,E. sakazakii“ nahrddzaju slovami ,Cronobacter spp.*;

v riadku 1.20 v stlpci ,Kategéria potravin“ sa slovd ,Nepasterizované ovocné a zeleninové §tavy (na priamu
spotrebu)* nahradzaja takto:

,Nepasterizované (*) ovocné a zeleninové $tavy (na priamu spotrebu)

(*) Slovo “nepasterizované” znamend, Ze $tava nebola podrobend pasterizicii vykonanej kombindciou casu
a teploty alebo inymi validovanymi postupmi, ktorymi sa dosiahol baktericiddlny wé¢inok rovnocenny
pasterizdcii, pokial ide o G¢inok na Salmonella.”

2. Kapitola 2 sa meni takto:

a)
b)
9

d)

v riadkoch 2.1.1, 2.1.2, 2.1.6, 2.1.7 sa slova ,ISO 4833 nahrddzaji slovami ,EN ISO 4833-1%
v riadkoch 2.1.3 a7 2.1.5, 2.2.9 a 2.2.10 v stlpci ,Limity* sa slovo ,nepritomnost* nahradza slovom ,nezistené*;
v stlpci ,Analytickd referencnd met6da“:

i) v riadkoch 2.1.1, 2.1.2, 2.2.1, 2.2.7, 2.2.8 a 2.3.1 sa slovd ,ISO 21528-2“ nahrddzaji slovami ,EN ISO
21528-2%

ii) v riadkoch 2.1.3 a 2.1.4 sa slovd ,EN/ISO 6579 nahrddzaja slovami ,EN ISO 6579-1%

iii) v riadku 2.1.5 sa slovd ,EN/ISO 6579 (na zistovanie pritomnosti)‘ nahrddzaja slovami ,EN ISO 6579-1
iv) v riadkoch 2.2.9 a 2.2.10 sa slovéd ,ISO 21528-1“ nahrddzajii slovami ,EN ISO 21528-1%

v oddiele 2.1 ,Mdso a misové vyrobky“ sa pozndmka pod ¢iarou ¢. 10 nahradza takto:

,Pri zisteni pritomnosti Salmonella spp. sa izolaty podrobia dalsiemu rozboru sérotypov Salmonella Typhimurium
a Salmonella Enteritidis, aby sa preveril stlad s mikrobiologickym kritériom stanovenym v riadku 1.28 kapitoly 1.
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e) v oddiele 2.2 ,Mlieko a mlie¢ne vyrobky“ v pozndmke pod ¢iarou ¢. 9 sa slovd ,E. sakazakii“ nahrddzaja slovami
,Cronobacter spp.*;

f) v riadku 2.5.2 v stlpci ,Kategéria potravin“ sa slovd ,Nepasterizované ovocné a zeleninové §tavy (na priamu
spotrebu)“ nahradzaja takto:

,Nepasterizované (¥) ovocné a zeleninové §tavy (na priamu spotrebu)
(*) Slovo “nepasterizované” znamend, Ze $tava nebola podrobend pasterizdcii vykonanej kombindciou casu

a teploty alebo inymi validovanymi postupmi, ktorymi sa dosiahol baktericiddlny wcinok rovnocenny
pasterizécii, pokial ide o G¢inok na E.coli.”



	NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2019/229 zo 7. februára 2019, ktorým sa mení nariadenie (ES) č. 2073/2005 o mikrobiologických kritériách pre potraviny, pokiaľ ide o niektoré metódy, kritérium bezpečnosti potravín, pokiaľ ide o Listeria monocytogenes v naklíčených semenách, a kritérium hygieny procesu a kritérium bezpečnosti potravín, pokiaľ ide o nepasterizované ovocné a zeleninové šťavy (určené na priamu spotrebu) (Text s významom pre EHP) 

