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

(Text s vyznamom pre EHP)

Clanok 1

Predmet upravy a rozsah posobnosti

V tomto nariadeni sa stanovuju mikrobiologické kritéria pre niektoré
mikroorganizmy a vykondvacie predpisy, ktoré musia dodrziavat
prevadzkovatelia potravinarskych podnikov pri vykonavani v§eobecnych
a Specifickych hygienickych opatreni podla ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢. 852/2004. Prislusny organ musi v sulade s nariadenim (ES)
¢. 882/2004 overovat dodrziavanie predpisov a kritérii ustanovenych
tymto nariadenim bez toho, aby bolo dotknuté jeho pravo uskutoc¢novat
d’alsi odber vzorieck a analyzy na ucel zistovania a posudzovania
dalsich mikroorganizmov, ich toxinov alebo metabolitov, bud na
overenie procesov v pripade potravin podozrivych z toho, ze nie st
bezpecné, alebo v suvislosti s analyzou rizika.

Toto nariadenie sa uplatituje bez toho, aby boli dotknuté iné Specifické
predpisy na kontrolu mikroorganizmov, ustanovené v pravnych pred-
pisoch Spolocenstva, a najmé osobitné hygienické predpisy pre potra-
viny zivociSneho pdvodu ustanovené v nariadeni Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 (1), predpisy tykajuce sa parazitov,
ustanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 854/2004 (?), a mikrobiologické kritérid ustanovené v smernici
Rady 80/777/EHS ().

Clanok 2

Vymedzenie pojmov
Uplatiluji sa tieto definicie:

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

b) ,mikrobiologické kritérium* je kritérium vymedzujace prijatel'nost’
produktu, davky potravin alebo procesu na zaklade nepritomnosti,
pritomnosti alebo poc¢tu mikroorganizmov a/alebo na zaklade mnoz-
stva ich toxinov/metabolitov v jednotke (jednotkach) hmotnosti,
objemu, plochy alebo davky;

¢) ,kritérium bezpecnosti potravin“ je kritérium vymedzujuce prija-
telnost’ produktu alebo davky potravin, ktoré sa vztahuje na
produkty uvadzané na trh;

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

(M U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55, korigendum v U. v. EU L 226, 25.6.2004,
s. 22.

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

() U. v. ES L 229, 30.8.1980, s. 1.
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e)

2)

h)

)

i)

k)

)

1.

»davka®“ je skupina alebo subor identifikovatelnych produktov
ziskanych v danom procese za prakticky rovnakych okolnosti
a vyprodukovanych na danom mieste v ramci jedného vymedzeného
produkéného obdobia;

»uchovatelnost* je obdobie zodpovedajice lehote predchadzajice;j
»spotrebujete do“ (datum spotreby) alebo datumu minimalnej trvan-
livosti, ako st vymedzené podla ¢lankov 9 alebo 10 smernice
2000/13/ES;

»potravina ur¢ena na priamu spotrebu® je potravina, ktora producent
alebo vyrobca urcil na priamu ludskd spotrebu bez toho, aby ju
bolo potrebné varit' alebo inak opracovat na ucinné odstranenie
alebo zniZenie prisluSnych mikroorganizmov na prijatelnti urovei;

»potravina urcena pre dojcata™ je potravina Specificky uréena pre
dojcata podl'a smernice Komisie 91/321/EHS (');

»potravina urcena na osobitné medicinske ucely je dieteticka potra-
vina na osobitné medicinske ucely v zmysle smernice Komisie
1999/21/ES (?);

»vzorka® je sada zlozena z jednej alebo niekolkych jednotiek alebo
Cast’ latky vybrand roznymi prostriedkami z populacie alebo
vyznamného mnozstva latky, ktora je uréena na ziskanie informacii
o danom znaku skumanej populacie alebo latky a na poskytnutie
podkladu pre rozhodnutie tykajice sa prislusnej populacie alebo
latky, alebo prislusného procesu, ktorym bola vytvorena;

»reprezentativna vzorka® je vzorka, v ktorej st zachované znaky
davky, z ktorej je odobrata. Ide predovsetkym o pripad jednoduchej
ndhodne odobratej vzorky, kde kazdd z jednotiek alebo dielov
davky ma dana rovnaki pravdepodobnost, Ze bude zahrnuta do
vzorky;

»dodrziavanie mikrobiologickych kritérii“ je ziskavanie vyhovuju-
cich alebo prijatelnych vysledkov podla prilohy I pri testovani na
hodnoty ustanovené pre jednotlivé kritéria prostrednictvom odberu
vzoriek, vykonavania analyz a zavadzanie napravnych opatreni
v sulade s potravinovym pravom a pokynmi vydanymi prislusnym
organom,;

vymedzenie pojmu ,klicky” v ¢lanku 2 pism. a) vykonavacieho
nariadenia Komisie (EU) ¢. 208/2013 z 11. marca 2013 o poziadav-
kach na vysledovatelnost’ klickov a semien urenych na vyrobu
klickov (3).

Clanok 3
VSeobecné poZiadavky

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov musia zabezpecit', aby

potraviny spiiali prislu§né mikrobiologické kritéria ustanovené v prilohe
I. Na tieto ucely musia prevadzkovatelia potravinarskych podnikov
v ramci svojich postupov zaloZenych na zidsadach HACCP spolu so

() U. v. ES L 175, 4.7.1991, s. 35.
(®» U. v. ESL 91, 7.4.1999, s. 29.
(®) Pozri stranu 16 tohto uradného vestnika.
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zavedenim spravnej hygienickej praxe prijimat’ na vsetkych stupnioch
produkcie, spracovania a distribucie potravin vratane maloobchodu opat-
renia na zabezpecenie toho, aby sa:

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

b) mohli pri oddvodnene predvidatelnych podmienkach distribicie,
skladovania a pouzitia dodrziavat’ kritéria bezpecnosti potravin uplat-
nitelné pocas celej uchovatelnosti produktov.

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

Potravinarske podniky moézu pri uskutociovani tychto $tadii spolupra-
covat.

Usmernenia na vykonavanie tychto §tadii moézu byt zahrnuté do priru-
¢iek pre spravnu prax podla ¢lanku 7 nariadenia (ES) €. 852/2004.

Clénok 4

Testovanie na Kritéria

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

2. O vhodnych frekvenciach odberov vzoriek rozhoduji prevadzko-
vatelia potravinarskych podnikov okrem pripadov, v ktorych sa v prilohe
I ustanovuju Specifické frekvencie odberov vzoriek, priCom v tychto
pripadoch musi frekvencia odberov vzoriek zodpovedat’ najmenej frek-
vencii podla prilohy I. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov
vykonaju toto rozhodovanie v ramci svojich postupov zalozenych na
zasadach HACCP a spravnej hygienickej praxe, pricom zohladnia
navody na pouzitie potraviny.

Frekvencia odberov vzoriek sa moze prispdsobit’ druhu a velkosti potra-
vinarskych podnikov pod podmienkou, ze nebude ohrozena bezpecnost
potravin.

Clanok 5

gpeciﬁcké predpisy na testovanie a odber vzoriek

1. Analytické metody, plany a metddy odberu vzoriek v prilohe I sa
pouziju ako referencné metody.
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2. Ked je takyto odber vzoriek potrebny na zabezpecenie splnenia
prislusnych kritérii, vzorky sa musia odoberat’ zo spracovatel'skych prie-
storov a zariadenia pouzivaného na produkciu potravin. Pri tomto
odbere vzoriek sa ako referencna metdéda pouzije norma ISO 18593.

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

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

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

4. Ak je cielom testovania $pecificky zhodnotit’ prijatel'nost’ urcitych
davok potravin alebo procesu, musia sa plany odberu stanovené
v prilohe I dodrzat’ ako minimalne.

5. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov moézu pouzit' pri
odbere vzoriek a testovani aj iné postupy, ak mozu prislusnému organu
uspokojivo preukdzat, ze tieto postupy poskytuju aspon rovnocenné
zaruky. Tieto postupy modzu zahfnat pouzitie alternativnych miest
odberu vzoriek a pouzitie analyz trendov.

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

Pouzitie alternativnych analytickych metod je prijatelné v pripade, ked
su metddy validované podla referenénej metody v prilohe I a ak sa
pouzije autorizovand metodda, ktora je certifikovand tretou stranou
v sulade s protokolom stanovenym v norme EN/ISO 16140 alebo
inymi podobnymi medzindrodne uzndvanymi protokolmi.

Ak si prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku Zela pouzivat’ iné analy-
tické metody, ako s vysSie uvedené validované a schvalené certifiko-
vané metody podl'a pododseku 3, tieto metédy musia byt validované
v stlade s medzindrodne uzndvanymi protokolmi a ich pouzitie musi
byt povolené prislusnym organom.

Clanok 6

Poziadavky na oznacovanie

1. Ak st splnené poziadavky na mikroby rodu Salmonella v mletom
mése, misovych pripravkoch a mésovych vyrobkoch zo vSetkych Zivo-
¢isSnych druhov urCenych na spotrebu po tepelnej uprave, stanovené
v prilohe I, musi vyrobca zretelne oznacit' davky tychto produktov
uvadzané na trh tak, aby informoval spotrebitela o potrebe dokladnej
tepelnej Gpravy pred spotrebou.
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2. Pokial' ide o mlet¢é méso, mésové pripravky a misové vyrobky
vyrobené z hydinového mésa, nebude sa od 1. januara 2010 dalej
vyzadovat’ oznaCovanie uvedené v odseku 1.

Clanok 7
Nevyhovujuce vysledky

1. Ak vysledky testovania na kritérid stanovené v prilohe I nevyho-
vuju, prevadzkovatelia potravinovych podnikov musia prijat’ opatrenia
ustanovené v odsekoch 2 az 4 tohto ¢lanku spolu s napravnymi opat-
reniami urenymi v ich postupoch zalozenych na HACCP, ako aj iné
opatrenia potrebné na ochranu zdravia spotrebitelov.

Okrem toho prijmi opatrenia na zistenie pri¢iny nevyhovujucich vysled-
kov, aby sa predislo opdtovnému vyskytu neprijatel'nej mikrobiologickej
kontaminacie. Tieto opatrenia mdzu zahfiat' Upravy postupov zaloze-
nych na HACCP alebo inych zavedenych opatreni na kontrolu hygieny
potravin.

2. Ak testovanie na kritéria bezpecnosti potravin, ustanovené v kapi-
tole I prilohy I, poskytne nevyhovujuce vysledky, musi sa v stlade
s ¢lankom 19 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 produkt alebo davka potravin
stiahnut’ z trhu alebo prevziat' spét. Produkty, ktoré uz boli uvedené na
trh, ale ktoré efte nie su v maloobchode a ktoré nesplhaju kritéria
bezpecnosti potravin, mozno podrobit’ d’alSiemu spracovaniu oSetrenim,
ktoré odstrani prislusné nebezpecenstvo. Takéto osetrenie moézu vykonat
len prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, avsSak ini, ako su
prevadzkovatelia na Grovni maloobchodu.

Prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku moéze pouzit davku na iné
ucely, ako bola pdvodne urcend, s podmienkou, Ze toto pouzitie nepred-
stavuje riziko pre zdravie verejnosti alebo zvierat, a tieZ pod podmien-
kou, ze o tomto pouziti rozhodol v rdmci postupov zaloZenych na
zasadach HACCP a spravnej hygienickej praxe a ze bolo povolené
prisluSnym organom.

3. Davku mechanicky separovaného misa (MSM), vyrobeného tech-
nikami uvedenymi v kapitole III oddiele V ods. 3 prilohy III k naria-
deniu (ES) ¢. 853/2004, ktora vykazuje nevyhovujuce vysledky v stvi-
slosti s kritériom Salmonella, mozno pouZzit' v potravinovom ret'azci len
na vyrobu tepelne oSetrenych mésovych vyrobkov v prevadzkarniach
schvalenych v sulade s nariadenim (ES) ¢. 853/2004.

4. 'V pripade nevyhovujucich vysledkov v suvislosti s kritériami
hygieny procesu sa musia prijat opatrenia ustanovené v prilohe I kapi-
tole 2.

Clanok 8
Docasna vynimka
1.  Pokial ide o dodrziavanie hodnoty ustanovenej v prilohe I k

tomuto nariadeniu pre Salmonellu v mletom mése, médsovych priprav-
koch a médsovych vyrobkoch uréenych na spotrebu po tepelnej tprave
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a uvadzanych na domadci trh ¢lenského Statu, udeluje sa podla clanku
12 nariadenia (ES) ¢. 852/2004 docasna vynimka najdlhsie do
31. decembra 2009.

2. Clenské Staty, ktoré vyuzijG tito moZnost, musia to oznamit
Komisii a ostatnym c¢lenskym statom. Clensky stat:

a) zaruCi, aby sa zaviedli vhodné prostriedky vratane oznaCovania
a osobitnej znacky nezamenitel'nej s identifikacnou znackou podla
prilohy II oddielu I nariadenia (ES) ¢. 853/2004 na zabezpecenie
toho, aby sa vynimka uplatiiovala len na prislusné produkty, ked
su uvadzané na domaci trh, a aby produkty odosielané v ramci
obchodu v SpoloCenstve zodpovedali kritériam ustanovenym
v prilohe I;

b

~

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

¢) sa zavédzuje, ze pri testovani na kritérium Salmonella podla ¢lanku 4
pri vysledkoch, ktoré maji byt s prihliadnutim na takuto docasni
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 spozoruju trend smerujici k nevyhovujicim
vysledkom, musia bez zbytocného omeskania prijat’ vhodné opatrenia
na napravu situdcie, aby sa zabranilo vyskytu mikrobiologickych rizik.

Clénok 10

Preskumanie

Toto nariadenie sa preskima s ohl'adom na pokrok vo vede, technolo-
giach a metodologii, vyskytujlice sa patogénne mikroorganizmy v potra-
vinach a informécie z hodnotenia rizika. Predovsetkym sa s ohl'adom na
zmeny pozorované v prevalencii salmonel zreviduju  kritéria
a podmienky tykajice sa pritomnosti salmonel na telach hovédzieho
dobytka, oviec, koz, koni, osipanych a hydiny.

Clénok 11

ZruSenie

Rozhodnutie 93/51/EHS sa zrusuje.

Clénok 12

Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Uplatiiuje sa od 1. januara 2006.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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Kapitola 1. Kritéria bezpe¢nosti potravin

Plan odberu Limity ()
. - ) ] S - -
Kategoéria potravin Mlkrooré;?é?{ﬂﬁ;h foxiny, vzoriek (1) Analy:]ilig draefze)rencna Stupei, v ktorom sa uplatiiuje kritérium
n c m M
1.1.  Potraviny na priamu spotrebu uréené pre | Listeria monocytogenes | 10 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 11290-1 produkty uvedené na trh pocas ich
dojcata a potraviny na priamu spotrebu na uchovatel'nosti
osobitné medicinske ucely (4)
1.2.  Potraviny na priamu spotrebu schopné | Listeria monocytogenes 5 0 100 KTJ/g (%) EN/ISO 11290-2 (°) | produkty uvedené na trh pocas ich
podporovat’ rast L. monocytogenes okrem uchovatel'nosti
tych, ktoré su urcené pre dojcata a na osobitné
medicinske ucely 5 0 nepritomnost’ v 25 g (7) EN/ISO 11290-1 predtym ako sa potravina dostala spod
bezprostrednej kontroly prevadzkova-
tela potravinarskeho podniku, ktory ju
vyrobil
1.3, Potraviny na priamu spotrebu neschopné | Listeria monocytogenes 5 0 100 KTl/g EN/ISO 11290-2 (°) | produkty uvedené na trh pocas ich
podporovat’ rast L. monocytogenes okrem uchovatel'nosti
tych, ktoré su urcené pre dojcata a na osobitné
medicinske ucely (4) ()
1.4. Mlet¢ midso a midsové pripravky uréené na | Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
spotrebu v surovom stave uchovatel'nosti
1.5. Mleté mdso a mésové pripravky z hydinového | Salmonela 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
mésa urCené na spotrebu po tepelnej Gprave uchovatel'nosti
1.6.  Mleté mdso a misové pripravky z inych zivo- | Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 10 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocdas ich
¢isnych druhov ako hydina urc¢ené na spotrebu uchovatel'nosti
po tepelnej Uprave
1.7. Mechanicky separované méso (MSM) (°) Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 10 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
uchovatel'nosti
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Plan odberu

. . . . . Limity (3) Lo s
1
Kategoria potravin Mlkroorg;r:ér;g/l/ilt;h toxiny, vzoriek () Analylt:eliz d;e{f)rencna Stupeni, v ktorom sa uplatfiuje kritérium
n c m M
1.8.  Miésové vyrobky uréené na spotrebu v surovom | Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
stave okrem vyrobkov, ktorych vyrobny proces uchovatelnosti
alebo zlozenie vylucuje riziko salmonel
1.9.  Misové vyrobky z hydinového misa ur¢ené na | Salmonela 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
spotrebu po tepelnej Gprave uchovatel'nosti
1.10.  Zelatina a kolagén Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
uchovatel'nosti
1.11.  Syry, maslo a smotana vyrobené zo surového | Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
mlieka alebo z mlieka, ktoré bolo zahriate na uchovatel'nosti
nizsiu teplotu, ako je pasterizacia ('%)
1.12.  SuSené mliecko a suSena srvatka Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
uchovatel'nosti
1.13.  Zmrzlina (') okrem vyrobkov, ktorych vyrobny | Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
proces alebo zlozenie vylu€uje riziko salmonel uchovatel'nosti
1.14.  Vaje¢né vyrobky okrem vyrobkov, ktorych | Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
vyrobny proces alebo zlozenie vyluéuje riziko uchovatel'nosti
salmonel
1.15. Potraviny na priamu spotrebu obsahujuce | Sa/monella 5 0  |nepritomnost’ v 25 g alebo EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
surové vajcia okrem  vyrobkov, ktorych ml uchovatel'nosti
vyrobny proces alebo zlozenie vylucuje riziko
salmonel
1.16. Varené korovce a mikkyse Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
uchovatel'nosti
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Plan odberu

. . . . . Limity (?) c s o
Kategoria potravin Mlkmorg;?é?(ﬁﬁ;h toxiny, vzoriek () Analyg;;lig dr;?)rencna Stupeti, v ktorom sa uplatiiuje kritérium
n c m M
1.17.  Zivé lastirniky a Zivé ostnatokoZce, plastovce | Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
a ulitniky uchovatel'nosti
1.18. Nakli¢ené semend (na priamu spotrebu) | Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
>M4 () « uchovatel'nosti
1.19. Nakrajané ovocie a zelenina (na priamu spotre- | Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
bu) uchovatel'nosti
1.20. Nepasterizované ovocné a zeleninové $tavy (na | Salmonella 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
priamu spotrebu) uchovatelnosti
1.21.  Syry, susené¢ mlieko a suSena srvatka, ako sa | stafylokokové enteroto- 5 0 nezistené¢ v 25 g europska skriningova | produkty uvedené na trh pocas ich
uvadzaju v kritériach pre koagulazovo pozi- | xiny metoda referenéného | uchovatelnosti
tivne stafylokoky v kapitole 2.2 tejto prilohy laboratoéria Spolocen-
stva pre koagulazovo
pozitivne stafyloko-
ky ()
1.22.  SuSenad pociato¢na dojcenskd vyziva a susSené | Salmonella 30 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
dietetické potraviny na osobitné medicinske uchovatel'nosti
ucely urcené pre dojcatd mladSie ako Sest’
mesiacov
1.23.  SuSena nasledna vyziva Salmonella 30 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 produkty uvedené na trh pocas ich
uchovatel'nosti
1.24.  SuSend pociato¢na dojcenska vyziva a susené | Cronobacter spp. | 30 0 nepritomnost v 10 g ISO/TS 22964 produkty uvedené na trh pocas ich
dietetické potraviny na osobitné medicinske | (Enterobacter sakaza- uchovatel'nosti
ucely ur¢ené pre dojcata mladsie ako 6 mesia- | kii)
cov (%)
1.25.  Zivé lastarniky a Zivé ostnatokozce, plastovee | E. coli (%) 5 (1) 1. 230 MPN/ [ 700 MPN/ | EN/ISO 16649-3 Produkty uvedené na trh pocas ich
a morské ulitniky 100 g mésa | 100 g mésa uchovatel'nosti
a medzi- | a medzi-
chlopniovej | chlopiovej
tekutiny | tekutiny
1.26. Produkty rybolovu z druhov ryb s vysokym | histamin 9('%) 2 100 mg/kg | 200 mg/kg HPLC (1) produkty uvedené na trh pocas ich
obsahom histidinu (!7) uchovatel'nosti
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) o ) Plin F’dbel"“ Limity (2) . .
Kategoria potravin Mlkroorganlzmy{1ch toxiny, vzoriek () Analytlcke} refg:rencna Stupeni, v ktorom sa uplatiiuje kritérium
metabolity metoda (%)
n c m M
1.27. Produkty rybolovu s vynimkou produktov | Histamin 9(%) | 2 200 mg/kg 400 mg/kg HPLC (%) produkty uvedené na trh pocas ich
v kategorii potravin 1.27a, ktoré boli podrobené uchovatel'nosti
enzymatickému zreniu v slanom naleve, vyro-
bené z druhov ryb s vysokym obsahom histidi-
nu (17)
1.27a. Rybacia omdacka  vyrobend fermenticiou | Histamin 1 0 400 mg/kg HPLC (1) produkty uvedené na trh pocas ich
produktov rybolovu uchovatel'nosti
1.28. Cerstvé hydinové miso () Salmonella  typhimu- 5 0 nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 (na | produkty uvedené na trh pocas ich
rium (") zistovanie pritom- | doby skladovatelnosti
Salmonella enteritidis nosti) White-Kauf-
mann-Le Minorova
schéma (na sérotypi-
zaciu)
1.29. Klicky () E.  coli produkujica 5 0 Nepritomnost’ v 25 g CEN/ISO TS Produkty uvedené na trh pocas ich
toxin shiga (STEC) 13136 (%?) uchovatel'nosti
O157, 026, Olll,
0103, 0145
a O104:H4

(") n = pocet jednotiek tvoriacich vzorku; ¢ = pocet jednotiek vzorky s hodnotami medzi m a M.
»MS5 (?) Pre body 1.1 — 1.25, 1.27a a 1.28 m =M «
(®) Pouziva sa najnovsie vydanie normy.

(*) Za beznych podmienok sa nevyzaduje pravidelné testovanie na kritérium pri tychto potravinach na priamu spotrebu:
— potraviny, ktoré boli tepelne oSetrené alebo inak spracované spdsobom ucinnym na odstranenie L. monocytogenes, ak po tomto oSetreni nie je mozna opitovna kontaminacia (napriklad vyrobky tepelne oSetrené

v ich kone¢nom obale),

Gerstva nepokrajand a nespracovana zelenina a ovocie okrem vykli¢enych semien,

chlieb, susienky a podobné vyrobky,

vo flasiach plnené alebo balené vody, nealkoholické napoje, pivo, must, vino, lichoviny a podobné vyrobky,
cukor, med a cukrovinky vratane kakaa a ¢okoladovych vyrobkov,

zivé lastirniky,

>M2 — jedla sol’. €
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Plan odberu Limity ()

. . Mikroorganizmy/ich toxiny, vzoriek (1) y Analyticka referenéna - R
Kategoria potravin . 1 3 Stupeni, v ktorom sa uplatiiuje kritérium
metabolity “ metoda (3)

n C m

(°) Toto kritérium sa uplatiiuje, ak je vyrobca schopny prislusnému organu uspokojivo preukazat, ze pocas uchovatelnosti vyrobok nepresiahne limit 100 KTJ/g. Prevadzkovatel' si moze pocas procesu ur€it
medzilimity, ktoré by mali byt dostato¢ne nizke, aby sa zaru€ilo, Ze na konci uchovatelnosti sa nepresiahne limit 100 KTJ/g.

(®) 1 ml inokula sa nanesie na Petriho misku s priemerom 140 mm alebo na tri Petriho misky s priemerom 90 mm.

(7) Toto kritérium sa uplatiiuje na produkty predtym, ako sa dostanti spod bezprostrednej kontroly prevadzkovatela potravinarskeho podniku, ktory ich vyrobil, ak nie je schopny prislusnému organu uspokojivo
preukazat’, ze v ramci uchovatelnosti sa nepresiahne limit 100 KTJ/g.

(®) Vyrobky s pH < 4,4 alebo a,, < 0,92, vyrobky s pH < 5,0 a a,, < 0,94, vyrobky s uchovatelnostou kratSou ako pat’ dni patria automaticky do tejto kategorie. Na zéklade vedeckého oddvodnenia mozu do tejto
kategorie patrit’ aj iné kategorie vyrobkov.

(°) Toto kritérium sa uplatiiuje na mechanicky separované miso (MSM) vyrabané technikami uvedenymi v oddiele V kapitole III ods. 3 prilohy III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 853/2004.

(') Okrem vyrobkov, pri ktorych je vyrobca schopny prislusnému organu uspokojivo preukéazat, ze v dosledku Casu zretia a pripadne aj a,, vyrobku neexistuje ziadne riziko salmonel.

(') Iba zmrzliny, ktoré obsahujii mlie¢ne zlozky.

>PM4 —— «

(%) Odkaz: Referenéné laboratrium SpoloGenstva pre koagulazovo pozitivne stafylokoky. Eurdpska skriningova metoda na zistovanie stafylokokovych enterotoxinov v mlieku a mlienych vyrobkoch.

(') Treba vykonavat’ paralelné testovanie Enterobacteriaceae a E. sakazakii, ak na urovni konkrétneho zdvodu nebola zistena korelacia medzi tymito mikroorganizmami. Ak sa v takomto zavode v niektorej vzorke
vyrobku zistia Enterobacteriaceae, vyrobnu davku treba testovat na E. sakazakii. Vyrobca je zodpovedny za to, ze prislusnému organu uspokojivo preukaze, ¢i existuje korelacia medzi Enterobacteriaceae a E.
sakazakii.

(%) E. coli sa tu pouziva ako indikator fekalnej kontaminacie.

»M7 ('6) Kazda jednotka vzorky zahffia minimalny pocet jednotlivych zvierat podla normy EN/ISO 6887-3. <

(') Najmi druhy ryb tychto celadi: Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae, Scombresosidae.

»MS5 (%) Na trovni maloobchodu mdze byt odobraté jedna vzorka. V takomto pripade sa neuplatiiuje predpoklad ustanoveny v ¢lanku 14 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, na zéklade ktorého by sa celd divka mala

povazovat’ za nebezpecnu, s vynimkou pripadov, ked’ vysledok presahuje limit M. «

(") Odkazy: 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 sa uplatiiuje na Cerstvé miso z plemennych kidlov Gallus gallus, nosnic, brojlerov a plemennych a vykrmovych kidlov moriek

(21) Pokial’ ide o monofizovy kmen Salmonella typhimurium, zahita sa iba »C4 1,4,[5],12:i:- <. <

»M4 (22) Pri zohl'adneni najnoviej tpravy referenéného laboratoria Eurdpskej anie pre Escherichia coli vratane verotoxigénnej E. coli (VTEC), pre zistovanie vyskytu STEC O104:H4.

() S vynimkou klickov, ktoré boli tginne oSetrené proti Salmonella spp a STEC. <«
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Interpretiacia vysledkov testov

Dané limity sa vztahuju na kazdi jednotku testovanej vzorky.

Vysledky testovania preukazuju mikrobiologickl kvalitu testovanej davky (*).

L. monocytogenes v potravindch na priamu spotrebu urcenych pre dojcatd a na osobitné medicinske ucely:

vyhovuje, ak vsetky zistené hodnoty indikuji nepritomnost’ baktérie,

nevyhovuje, ak sa v niektorej jednotke vzorky zisti pritomnost’ baktérie.

L. monocytogenes v potravinach na priamu spotrebu, schopnych podporovat rozmnozovanie L. monocytogenes prv, nez sa potravina dostala spod bezprostrednej kontroly prevadzkovatela
potravinarskeho podniku, ktory ju vyrobil, ak tento nie je schopny preukazat, Zze vo vyrobku nie je presiahnuty limit 100 KTJ/g pocas uchovatelnosti:

vyhovuje, ak vSetky zistené hodnoty indikuju nepritomnost’ baktérie,

nevyhovuje, ak sa v niektorej z jednotiek vzorky zisti pritomnost’ baktérie.

L. monocytogenes v inych potravinach na priamu spotrebu:

vyhovuje, ak su vsetky zistené hodnoty < limit,

nevyhovuje, ak niektord hodnota je > limit.

E. coli v pripade zivych lasturnikov a zivych ostnatokozcov, plastovcov a morskych ulitnikov:

vyhovuje, ak vSetkych pat’ zistenych hodnét je < 230 MPN/100 g médsa a medzichlopnovej tekutiny alebo ak jedna z piatich zistenych hodnét je > 230 MPN/100 g mésa a medzichlopiovej
tekutiny, ale < 700 MPN/100 g midsa a medzichlopiiovej tekutiny,

nevyhovuje, ak ktorakol'vek z piatich zistenych hodndt je > 700 MPN/100 g midsa a medzichlopnovej tekutiny alebo ak aspon dve z piatich zistenych hodnét st > 230 MPN/100 g misa
a medzichlopnovej tekutiny.

vyhovuje, ak su vsetky zistené hodnoty < limit,

nevyhovuje, ak niektora hodnota je > limit.

Salmonella v rdznych kategoriach potravin:

vyhovuje, ak vSetky zistené hodnoty indikuji nepritomnost’ baktérie,

nevyhovuje, ak sa v niektorej z jednotiek vzorky zisti pritomnost’ baktérie.

Stafylokokové enterotoxiny v mlie¢nych vyrobkoch:

vyhovuje, ak sa enterotoxiny nezistia v ziadnej jednotke vzorky,

(") Vysledky testov mozno pouzit’ aj na preukdzanie uéinnosti analyzy rizika a principov kritickych kontrolnych bodov alebo spravnych hygienickych postupov procesu.
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— nevyhovuje, ak sa v niektorej z jednotiek vzorky zistia enterotoxiny.
Enterobacter sakazakii v susenej pociatocnej dojcenskej vyzive a susenych dietetickych potravinach na osobitné medicinske tcely uréenych pre dojcatda mladsie ako Sest’ mesiacov:
— vyhovuje, ak vsetky zistené hodnoty indikuji nepritomnost’ baktérie,

— nevyhovuje, ak sa v niektorej z jednotiek vzorky zisti baktéria.

Histamin v produktoch rybolovu:
Histamin v produktoch rybolovu z druhov ryb s vysokym obsahom histidinu okrem rybacej omacky vyrobenej fermentaciou produktov rybolovu:
— vyhovuje, ak su splnené tieto poziadavky:
1. priemerna zistend hodnota je < m;
2. maximalne zistené hodnoty c/n su medzi m a M;
3. ziadna zo zistenych hodndt nepresahuje limit M,
— nevyhovuje, ak priemerna zistena hodnota presahuje m alebo viac ako c¢/n hodnot je medzi m a M, alebo jedna alebo viac zistenych hodnét je > M.
Histamin v rybacej omacke vyrobenej fermentaciou produktov rybolovu:
— vyhovuje, ak je zistena hodnota < limit,

— nevyhovuje, ak je zistena hodnota > limit.
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Kapitola 2. Kritéria hygieny procesu

2.1. Mdso a mdsové vyrobky

Plan odberu vzoriek (1) Limity (?) L . . . : .
. . . . Analyticka refe- | Stupen, pri ktorom sa uplatiiuje | Opatrenie v pripade nevyhovujucich
Kategoria potravin Mikroorganizmy .7 RN o .
N . m M ren¢nd metoda (%) kritérium vysledkov
2.1.1. Tela hovédzieho | pocet aerébnych kolo- 3,5 log 5,0 log ISO 4833 teld po jatoCnej Uprave, ale | zlepSenie hygieny na bitinku
dobytka, oviec, koz | nii KTJ/cm? KTJ/cm? pred chladenim a preverenie kontrol procesu
a koni (%) denny denny
priemer priemer
hodnét log | hodnét log
Enterobacteriaceae 1,5 log 2,5 log ISO 21528-2 | tela po jatocnej Uprave, ale | zlepSenie hygieny na bitinku
KTJ/em? KTJ/em? pred chladenim a preverenie kontrol procesu
denny denny
priemer priemer
hodnét log | hodndt log
2.1.2. Tela o$ipanych (*) pocet aerdbnych kolo- 4,0 log 5,0 log ISO 4833 tela po jato¢nej Uprave, ale | zlepSenie hygieny na bitinku
nii KTJ/em? KTJ/em? pred chladenim a preverenie kontrol procesu
denny denny
priemer priemer
hodnét log | hodnét log
Enterobacteriaceae 2,0 log 3,0 log ISO 21528-2 | tela po jatocnej uprave, ale | zlepSenie hygieny na bitunku
KTJ/em? KTJ/cm? pred chladenim a preverenie kontrol procesu
denny denny
priemer priemer
hodnét log | hodnot log
2.1.3. Tela hovédzieho | Salmonella 50 (%) 2 (%) nepritomnost’ na testo- | EN/ISO 6579 | tela po jatocnej uprave, ale | zlepSenie hygieny na bitanku,
dobytka, oviec, koz vanej ploche/telo pred chladenim preverenie  kontrol  procesu
a koni a povodu zvierat
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Plan odberu vzoriek (1) Limity (?) o L . . : .
K - . . . Analyticka refe- | Stupen, pri ktorom sa uplatiiuje | Opatrenie v pripade nevyhovujucich
ategéria potravin Mikroorganizmy Y s o ,
ren¢na metoda (%) kritérium vysledkov
n c m M
v M6
2.1.4. Tela osipanych Salmonella 50 (%) 3(% nepritomnost’ na testo- | EN/ISO 6579 | tela po jatocnej tprave, ale | zlepSenie hygieny na bitinku
vanej ploche/telo pred chladenim a preverenie kontrol procesu,
povodu zvierat a biobezpecnosti
na farmach pévodu
VM3
2.1.5. Jato¢né tela hydiny | Salmonella spp. (') 50 (%) 7 () nepritomnost’ v 25 g EN/ISO 6579 | jato¢né tela po chladeni zlepSenie  hygieny  zabijania
— brojlerov Od 1. 1. 2012 suhrnnej vzorky koze (na zistovanie a preverenie kontrol procesu,
a moriek ¢ =5 v pripade z krku pritomnosti) povodu zvierat a opatreni biolo-
brojlerov gickej bezpecnosti na farmach
Od 1. 1. 2013 povodu
¢ =5 v pripade
moriek
VM1
2.1.6. Mleté méso pocet aerobnych kolo- 5 2 5% 10° 5 % 10° ISO 4833 koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny na bitinku
nii (7) KTl/g KTl/g a skvalitnenie vyberu a/alebo
pévodu surovin
E. coli (%) 5 2 50 500 ISO 16649-1 | koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny na bitinku
KTl/g KTl/g alebo 2 a skvalitnenie vyberu a/alebo
pévodu surovin
2.1.7. Mechanicky pocet aerdbnych kolo- 5 2 5 x 10° 5 x 10° ISO 4833 koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny na bitinku
separované maso nii KTl/g KTl/g a skvalitnenie vyberu a/alebo
(MSM) (°) poévodu surovin
E. coli (%) 5 2 50 KTJ/g | 500 KTJ/g | ISO 16649-1 [ koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny na bitinku
alebo 2 a skvalitnenie vyberu a/alebo
povodu surovin
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Plan odberu vzoriek (1) Limity (%) - 1s . L - . ] -
Kategéria potravin Mikroorganizmy An'al}'/tlcka,refex Stupen, pri kt.oro.m sa uplatiluje | Opatrenie v pr{pade nevyhovujicich
n c m M renéna metdda (%) kritérium vysledkov
2.1.8. Mésové pripravky E. coli (%) 5 2 500 KTJ/g 15000 KTJ/g|[ ISO 16649-1 [ koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny na bitinku
alebo cm alebo cm? alebo 2 a skvalitnenie vyberu a/alebo
povodu surovin

(") n = pocet jednotiek tvoriacich vzorku; ¢ = pocet jednotiek vzorky s hodnotami medzi m a M.

(® Pre body 2.1.3 = 2.1.5 m = M.

(®) Pouziva sa najnovsie vydanie normy.

(%) Limity (m a M) sa vztahuju len na vzorky odobraté destruktivnou metédou. Denny priemer hodnét log sa vypocita tak, Ze sa najprv vezme logaritmicka hodnota kazdého jednotlivého vysledku testu a potom sa
vypocita priemer tychto logaritmickych hodnét.

(°) 50 vzoriek sa ziska z 10 po sebe nasledujucich odberov vzoriek v stlade s pravidlami odberu a frekvenciami ustanovenymi v tomto nariadeni.

(6) Pocet vzoriek, v ktorych sa zistila pritomnost’ salmonel. Hodnota ¢ je predmetom preskimania s cielom zohladnit’ pokrok pri zniZovani prevalencie salmonel. Clenské $taty alebo regiony s nizkou prevalenciou
salmonel mézu pouzivat’ nizsie hodnoty ¢ aj pred skiimanim.

(7) Toto kritérium sa nevztahuje na mleté miso vyrabané na urovni maloobchodu, kde je uchovatelnost’ vyrobku krat$ia ako 24 hodin.

(®) E. coli sa tu pouziva ako indikator fekalnej kontaminacie.

() Tieto kritéria sa uplatiiuji na mechanicky separované méso (MSM) vyrabané postupmi uvedenymi v oddiele V kapitole III ods. 3 prilohy III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004.

»M3 (%) Pri zisteni pritomnosti Salmonella spp. sa izolaty podrobia d’alsiemu rozboru sérotypov Salmonella typhimurium a Salmonella enteritidis, aby sa preveril sulad s mikrobiologickym kritériom stanovenym
- v riadku 1.28 kapitoly 1. <
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Interpretiacia vysledkov testov

Uvedené limity sa vztahuju na kazdu testovani jednotku vzorky okrem tiel, pri ktorych sa limity vztahuju na sthrnné vzorky.
Vysledky testov preukazuju mikrobiologicku kvalitu testovaného procesu.

Enterobacteriaceae a pocet aerobnych kolonii z tiel hovéddzieho dobytka, oviec, kdz, koni a oSipanych:

— vyhovuje, ak denna priemerna hodnota log je < m,

— prijatelné, ak je denna priemerna hodnota log medzi m a M,

— nevyhovuje, ak je denna priemerna hodnota log > M.

Salmonella z tiel:

— vyhovuje, ak sa pritomnost’ Salmonelly zisti najviac v c¢/n vzorkach,

— nevyhovuje, ak sa pritomnost’ Salmonelly zisti vo viac ako c¢/n vzorkach.

Po kazdom odbere vzoriek sa hodnotia vysledky poslednych desiatich odberov, aby sa ziskal pocet vzoriek n.

E. coli a pocet aerobnych kolonii v mletom maése, méisovych pripravkoch a mechanicky separovanom mése (MSM):
— vyhovuje, ak su vsetky zistené hodnoty < m,

— prijatelné, ak je maximum hodndt ¢/n medzi m a M a zvySok zistenych hodnét je < m,

— nevyhovuje, ak jedna alebo viac zistenych hodndt je > M alebo viac hodnot ako ¢/n je medzi m a M.
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VM1

2.2. Mlieko a mliecne vyrobky

Plan odberu

< Limity (%) Analytickd referencna | Stupefi, pri kt latiuje | Opatreni ipad hovu-
v , . an; vzoriek 1 nalyticka rererencna upen, pri orom Sa uplatnuje patrenie v pripade nevyhovu
Kategéria potravin Mikroorganizmy O metdda () kritérium jucich vysledkov
n c m M

2.2.1. Pasterizované mlieko | Entero-bacteriaceae 5 0 10 cfu/ml ISO 21528-2 koniec vyrobného procesu | kontroly u¢innosti tepel-
a ostatné pasterizované ného oSetrenia a prevencia
tekuté mliecne vyrob- rekontaminacie, ako aj
ky (%) kontrola kvality surovin

2.2.2. Syry vyrabané z mlieka | E. coli (°) 5 2 100 KTJ/g | 1000 KTJ/g | ISO 16649-1 alebo 2 | v ramci vyrobného procesu | zlepSenie hygieny vyroby
alebo z tepelne oSetrenej vtedy, ked’ sa predpokladd, [ a vyber surovin
srvatky ze vyskyt E. coli bude

najvyssi (°)

2.2.3. Syry vyrabané zo suro- | koagulazovo pozitivne 5 2 10* KTJ/g 105 KTl/g EN/ISO 6888-2 v ramci vyrobného procesu | zlepSenie hygieny vyroby

vého mlieka stafylokoky vtedy, ked’ sa predpokladd, | a vyberu surovin. Pri
ze vyskyt stafylokokov zisteni hodndt > 10° KTJ/
. . bud jvyssi j trebné davk

2.2.4. Syry vyribané z mlieka, | koagulazovo pozitivne | 5 2 | 100 KTJ/g | 1000 KTVg | EN/ISO 6888-1 uce najvysst S rlfa"estafao]?oksgvrz
ktoré bol(‘)wzahrlate na stafylokoky alebo 2 enterotoxiny
teplotu niz§iu ako pri
pasterizacii (7), a zrejuce
syry vyrabané z mlieka
alebo  srvatky, ktora
bola pasterizovana alebo
oSetrend vyraznejsim
zahriatim (7)

2.2.5. Nezrejuce mikké syry | koagulazovo pozitivne 5 2 10 KTl/g 100 KTJ/g EN/ISO 6888-1 koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny vyroby.
(Cerstvé syry) z mlieka | stafylokoky alebo 2 Pri zisteni hodnét
alebo  srvatky,  ktora > 10° KTJ/g je potrebné
bola pasterizovana alebo davku syra testovat na
oSetrend vyraznejsim stafylokokové enterotoxiny
zahriatim (7)
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Plan odberu

< Limity (%) Analytickd referenénd | Stupeft, pri kt latiiuje | Opatreni ipad hovu-
L . . . oriek (! nalyticka referen¢na upen, pri ktorom sa uplatiiuje | Opatrenie v pripade nevyhovu
Kategbria potravin Mikroorganizmy veoriek () metoda () kritérium jucich vysledkov
n [¢ m M
2.2.6. Maslo a smotana zo | E. coli (°) 5 2 10 KTl/g 100 KTJ/g | ISO 16649-1 alebo 2 | koniec vyrobné¢ho procesu | zlepSenie hygieny vyroby
surového mlieka alebo a vyber surovin
z mlieka, ktoré bolo
zahriate na nizsiu
teplotu, ako je pasteriza-
cia
2.2.7. SuSené mlieko a suSend |Enterobacteriaceae 5 0 10 KTJ/g ISO 21528-2 koniec vyrobného procesu | kontrola ucinnosti zahriatia
srvatka (%) a prevencia rekontaminacie
koagulazovo pozitivne 5 2 10 KTJ/g 100 KTl/g EN/ISO 6888-1 koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny vyroby.
stafylokoky alebo 2 Pri zisteni hodnét
> 10° KTJ/g je potrebné
davku testovat’ na stafylo-
kokové enterotoxiny
2.2.8. Zmrzlina (}) a mrazené | Enterobacteriaceae 5 2 10 KTJ/g 100 KTl/g ISO 21528-2 koniec vyrobného procesu | zlepsenie hygieny vyroby
mlie¢ne dezerty
2.2.9. SuSend pociatocna | Enterobacteriaceae 10 0 nepritomnost’ v 10 g ISO 21528-1 koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny vyroby
dojcenska vyziva na minimalizaciu kontami-
a sufené dietetické nacie9 (°)
potraviny na osobitné
medicinske Gcely uréené
pre dojcatd mladsie ako
Sest’ mesiacov
2.2.10. Susena nasledna vyziva |Enterobacteriaceae 5 0 nepritomnost’ v 10 g ISO 21528-1 koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny vyroby
na minimalizaciu kontami-
nacie
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Plan odberu

‘ Limity (*) Analyticka referencna | Stupefi, pri k latiiuje | Opatrenie v pripade nevyhovu-
L. . . . vzoriek () nalyticka referen¢na tupefl, pri ktorom sa uplatiiuje | Opatrenie v pripade nevyhovu
Kategbria potravin Mikroorganizmy metoda (%) kritérium jucich vysledkov
n [¢ m M
2.2.11. Susena pociatoéna | pravdepodobne 5 1 50 KTJ/g | 500 KTl/g EN/ISO 7932 (%) koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny vyroby,
dojcenska vyziva | Bacillus cereus zabranenie rekontaminacii,
a suSené  dietetické vyber surovin

potraviny na osobitné
medicinske ucely urcené
pre dojcatd mladsie ako
Sest’ mesiacov

(") n = pocet jednotiek tvoriacich vzorku; ¢ = pocet jednotick vzorky s hodnotami medzi m a M.

»M2 (%) Pre body 2.2.1, 2.2.7, 22.9 2 22.10 m = M. «

() Pouziva sa najnovsie vydanie normy.

(*) Kritérium sa neuplatiiuje pri vyrobkoch uréenych na d’alSie spracovanie v potravinarskom priemysle.

(%) E. coli sa tu pouziva ako indikator irovne hygieny.

(°) Pri syroch, ktoré nie s schopné podporovat’ rozmnozovanie E. coli, je poCet E. coli zvy&ajne najvyssi na zaCiatku zretia. Pri syroch, ktoré su schopné podporovat’ rozmnoZzovanie E. coli, to zvy&ajne byva na konci
zretia.

(7) Okrem syrov, pri ktorych méze vyrobca prislusnému organu uspokojivo preukazat, ze vyrobok nepredstavuje riziko stafylokokovych enterotoxinov.

(®) Iba zmrzliny obsahujuce mlie¢ne zlozky.

(°) Paralelne je potrebné vykonat’ testy na Enterobacteriaceae a E. sakazakii, ak nebola na trovni zavodu dokdzana korelacia medzi tymito mikroorganizmami. Pri zisteni Enterobacteriaceae v niektorej vzorke vyrobku
v danom zavode je potrebné testovat’ davku na E. sakazakii. Vyrobca zodpoveda za to, ze existenciu korelacie medzi Enterobacteriaceae a E. sakazaki uspokojivo preukaze prislusnému organu.

(') 1 ml inokula sa nanesie na Petriho misku s priemerom 140 mm alebo na tri Petriho misky s priemerom 90 mm.

LTIOTTOTO — IS — €L0T¥S0020

100900

C



Interpretiacia vysledkov testov
Dané limity sa vztahuji na kazda jednotku testovanej vzorky.
Vysledky testov preukazuju mikrobiologickt kvalitu testovaného procesu.

Enterobacteriaceae v susenej pociato¢nej dojcenskej vyzive, suSenych dietetickych potravinach na osobitné medicinske tcely urcenych pre dojcéatd mladSie ako Sest’ mesiacov a susenej
naslednej vyzive:

— vyhovuje, ak vSetky zistené hodnoty indikuji nepritomnost’ baktérie,

— nevyhovuje, ak sa v niektorej jednotke vzorky zisti pritomnost’ baktérie.

E. coli, Enterobacteriaceae (ostatné kategorie potravin) a koagulazovo pozitivne stafylokoky:

— vyhovuje, ak su vSetky zistené hodnoty < m,

— prijatelné, ak je maximum hodndt c¢/n medzi m a M a zvySok pozorovanych hodnét je < m,

— nevyhovuje, ak jedna alebo viac pozorovanych hodnét je > M alebo viac ako c¢/n hodnét je medzi m a M.

Predpokladany vyskyt Bacillusa cereus v susenej pociatocnej dojcenskej vyzive a suSenych dietetickych potravinach na osobitné medicinske ucely uréenych pre dojcata mladsie ako Sest’
mesiacov:

— vyhovuje, ak su vsetky zistené hodnoty < m,
— prijatelné, ak je maximum hodnét ¢/n medzi m a M a zvySok zistenych hodnét je < m,

— nevyhovuje, ak jedna alebo viac zistenych hodndt je > M alebo viac ako c¢/n hodnét je medzi m a M.
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2.3. Vajecné vyrobky

Plan odberu .
vzoriek (') Limity Analyticka refe- Stupeni, v ktorom sa uplatiiuje Opatrenie v pripade nevy-
Kategéria potravin Mikroorganizmy ren¢na metdda () kritérium hovujucich vysledkov
n c m M
2.3.1. Vajecné Enterobacteriaceae 5 2 10 KTJ/g alebo | 100 KTJ/g alebo | ISO 21528-2 | koniec vyrobného procesu kontroly ucinnosti
produkty ml ml zahriatia a prevencia
rekontaminacie

(") n = pocet jednotiek tvoriacich vzorku; ¢ = pocet jednotiek vzorky s hodnotami medzi m a M.

(?) Pouziva sa najnovsie vydanie normy.

Uvedené limity sa vztahuju na kazdd testovant jednotku vzorky.

Vysledky testov preukazuju mikrobiologicku kvalitu testovaného procesu.

Enterobacteriaceae vo vajecnych vyrobkoch:

— vyhovuje, ak su vSetky zistené hodnoty < m,

Interpretiacia vysledkov testov

— prijatelné, ak je maximum hodndt ¢/n medzi m a M a zvySok zistenych hodnét je < m,

— nevyhovuje, ak jedna alebo viac zistenych hodnét > M alebo viac hodnét ako c¢/n je medzi m a M.
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2.4. Produkty rybolovu

Plan odberu Limity
L , . . vzoriek (') Analytické refe- | Stupefi, v ktorom sa uplatituje | Opatrenie v pripade nevyhovuju-
Kategoria potravin Mikroorganizmy renénd metdda (%) kritérium cich vysledkov
n c m M
2.4.1. Lupané produkty (bez | E. coli 5 2 1 MPN/g 10 MPN/g [ISO TS 16649-3 | koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny vyroby
panciera a lastary) - = - - - — - -
z varenych kérovcov koaguldzovo  pozitivne 5 2 100 KTl/g 1 000 KTJ/g | EN/ISO 6888-1 | koniec vyrobného procesu | zlepSenie hygieny vyroby
a mikkysov stafylokoky

(") n = pocet jednotiek tvoriacich vzorku; ¢ = pocet jednotiek vzorky s hodnotami medzi m a M.
(?) Pouziva sa najnovsie vydanie normy.

Dané limity sa vztahuju na kazdu jednotku testovanej vzorky.

Vysledky testov preukazuju mikrobiologicku kvalitu testovaného procesu.

Interpretacia vysledkov testov

E. coli v lupanych produktoch bez panciera a lastary z varenych kérovcov a mékkysov:

— vyhovuje, ak st zistené hodnoty < m,

— prijatel'né, ak je maximum hodnét ¢/n medzi m a M a zvySok zistenych hodndt je < m,

— nevyhovuje, ak jedna alebo viac zistenych hodnodt je > M alebo viac hodnoét ako c/n je medzi m a M.

Koagulazovo pozitivne stafylokoky v lupanych varenych korovecoch a mikkySoch bez panciera a lastiry:

— vyhovuje, ak su vsetky zistené hodnoty < m,

— prijatelné, ak je maximum hodndt ¢/n medzi m a M a zvySok zistenych hodnét je < m,

— nevyhovuje, ak je jedna alebo viac zistenych hodn6t > M alebo viac ako c¢/n hodndt je medzi m a M.
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2.5. Zelenina, ovocie a vyrobky z nich

Plan odberu Limit
Kategori travi Mik . vzoriek () Y Analyticka referen¢na Stupeii, v ktorom sa Opatrenie v pripade nevyhovujucich
ategoria potravin fkroorganzmy metoda (%) uplatiiuje kritérium vysledkov
n ¢ m M
2.5.1. Nakrajané ovocie a zelenina | E. coli 5 2 100 KTJ/g | 1000 KTJ/g ISO 16649-1 alebo 2 vyrobny proces zlepSenie  hygieny  vyroby,
(na priamu spotrebu) vyber surovin
2.5.2. Nepasterizované ovocné a zele- | E. coli 5 2 100 KTJ/g | 1000 KTJ/g ISO 16649-1 alebo 2 vyrobny proces zlepSenie  hygieny  vyroby,
ninové S$tavy (na priamu vyber surovin
spotrebu)

(") n = pocet jednotiek tvoriacich vzorku; ¢ = pocet jednotiek vzorky s hodnotami medzi m a M.
(®) Pouziva sa najnovsie vydanie normy.

Interpretacia vysledkov testov
Dané limity sa vztahuji na kazda jednotku testovanej vzorky.
Vysledky testov preukazuju mikrobiologicku kvalitu testovaného procesu.
E. coli v nakrajanom ovoci a zelenine (na priamu spotrebu) a v nepasterizovanych ovocnych a zeleninovych §tavach (na priamu spotrebu):
— vyhovuje, ak su vSetky zistené hodnoty < m,
— prijatelné, ak je maximum hodnét ¢/n medzi m a M a zvySok zistenych hodndt je < m,

— nevyhovuje, ak jedna alebo viac zistenych hodndt je > M alebo viac ako c¢/n hodnét je medzi m a M.
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Kapitola 3. Pravidla odberu a pripravy testovanych vzoriek

3.1. Vseobecné pravidla odberu a pripravy testovanych vzoriek

Ak neexistuju podrobnejsie pravidla odberu a pripravy testovanych vzoriek, ako
referen¢né metody sa pouzivaju prislusné normy ISO (Medzinarodnej organizacie
pre normalizaciu) a usmernenia potravinového kodexu (Codex Alimentarius).

3.2. Odber bakteriologickych vzoriek na bitunkoch a v priestoroch, kde sa
produkuje mleté mdso, mdsové polotovary, mechanicky separované mdso
a cerstvé mdso

Pravidla odberu vzoriek z jato¢nych tiel hovéddzieho
dobytka, oSipanych, oviec, kéz a koni

Destruktivne a nedestruktivne metody odberu vzoriek, vyber miest odberu
vzoriek a pravidla na uskladiovanie a prepravu vzoriek, ktoré sa maju pouzit,
su opisané v norme ISO 17604.

Pri kazdom odbere vzoriek sa nahodnym vyberom odoberti vzorky z piatich
jatoénych tiel. Miesta odberu vzoriek sa musia vybrat' s ohl'adom na technologiu
pouzivanu pri zabijani v jednotlivom zavode.

Na tucely analyzy enterobaktérii a zist'ovania poctu aerébnych kolonii sa odobe-
raju vzorky zo Styroch miest kazdého jato¢ného tela. DeStruktivnou metodou sa
ziskavajii Styri vzorky tkaniva, ktoré celkovo predstavuju 20 cm?. Ak sa na tento
ucel pouziva nedeStruktivna metéda, musi plocha odberu vzorick pokryvat
najmenej 100 cm? (50 cm? pri jato&nych telach malych prezivavcov) na jedno
miesto odberu.

Pri odbere vzoriek na analyzu salmonely sa pouziva abrazivna metdda odberu
vzoriek hubkovym tampénom. Vyberaju sa plochy s najvyssou pravdepodob-
nostou kontaminacie. Vzorky sa odoberaji na celkovej ploche najmenej
400 cm’.

Zo vzoriek odobratych z roznych miest jatocného tela sa pred vysetrenim zlozi
suhrnna vzorka.

Pravidlda odberu vzoriek z jato¢nych tiel hydiny a z
¢erstvého hydinového mésa

Na bitunkoch sa na ucely analyzy s cielom zistit’ pritomnost’ salmonely odobe-
raju vzorky z celych jatocnych tiel hydiny s kozou z krku. V inych prevadzkach
na krajanie a spracovanie Cerstvého hydinového misa, ktoré nepatria k bitinku
a nekrajaji a nespracovavaji vyluéne miso dodané z tohto bitunku, sa tiez
odobert vzorky na analyzu s cielom zistit' pritomnost’ salmonely. Podla
moznosti sa pritom uprednostnia celé jatoéné teld hydiny s kozou z krku, zaroven
sa vSak zabezpeci, aby boli zahrnuté porcie kurciat s kozou a/alebo porcie kurciat
bez koze alebo iba s malym mnozstvom koze, a tento vyber sa zaklada na riziku.

Bitinky zahrnt do svojich planov odberu vzoriek jatocné teld hydiny z kfdlov
s neznamym statusom, pokial’ ide o salmonelu, alebo z kfdl'ov, o ktorych sa vie,
ze su pozitivne na kmene Salmonella enteritidis alebo Salmonella typhimurium.

Pri testovani podla kritéria hygieny procesu stanoveného v riadku 2.1.5 kapitoly
2 pre salmonelu v jatoénych telach hydiny na bitinkoch sa nadhodne vyberie
aspon 15 jatocnych tiel hydiny, z ktorych sa pri kazdom odbere odoberu vzorky
z koze na krku po chladeni. Z kazdého jato¢ného tela hydiny sa odobera
priblizne 10 g ktsok koze z krku. Pred vySetrenim sa vzdy musia zlozit" vzorky
koze z krku z troch jato¢nych tiel hydiny z toho istého kidl'a povodu do sthrnnej
vzorky tak, aby sa vytvorilo 5 x 25 g koneénych vzoriek. Tieto vzorky sa pouziji
tiez na overenie suladu s kritériom bezpecnosti potravin stanovenym v riadku
1.28 kapitoly 1.
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Na analyzu Cerstvého hydinového mésa iného ako jato¢né tela hydiny na pritom-
nost’ salmonely sa zozbiera aspon pat’ minimalne 25 g vzoriek z tej istej Sarze.
Vzorka odobratd z Casti kuréiat s kozou musi obsahovat kozu, ako aj tenky
platok z povrchu svalu, ak mnozstvo koze nestaci na vytvorenie jednotky vzorky.
Vzorka odobrata z Casti kuréiat bez koze alebo iba s malym mnozstvom koze
musi obsahovat’ tenky platok odrezany z povrchu svalu alebo platky pridané
k akejkol'vek pritomnej kozi s cielom vytvorit' dostatoénu jednotku vzorky.
Platky mésa sa odoberi v ¢o najvicSej moznej miere z povrchu mésa.

Usmernenia na odber vzoriek

Podrobnejsie usmernenia na odber vzoriek z jatocnych tiel, najma pokial’ ide
o miesta odberu vzoriek, mozno zahrnat' do priruéiek osvedéenych postupov
uvedenych v ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 852/2004.

Frekvencia odberu vzoriek z jato¢nych tiel, mletého
méisa, midsovych pripravkov, mechanicky separovaného
mésa a ¢erstvého hydinového misa

Prevadzkovatelia bitunkov alebo prevadzkarni na vyrobu mletého mésa, méso-
vych pripravkov, mechanicky separovaného maisa alebo cerstvého hydinového
mésa odoberaji vzorky na mikrobiologickl analyzu najmenej raz do tyzdna.
Den odberu vzoriek je potrebné kazdy tyzden menit, aby boli pokryté vsetky
dni v tyzdni.

Pokial’ ide o odber vzoriek z mletého mésa a méisovych pripravkov na analyzu
pritomnosti £. coli a na zistovanie poctu aerobnych kolonii, a o odber vzoriek
z jatocnych tiel na analyzu Enterobacteriaceae a na zistovanie pocCtu aerobnych
kolonii, frekvencia testovania sa moze znizit' na raz za Strnast’ dni, ak sa dosiahli
uspokojivé vysledky pocas Siestich po sebe nasledujucich tyzdnov.

Pri odbere vzorieck z mletého misa, miasovych pripravkov, jatocnych tiel
a Cerstvého hydinového misa na analyzu pritomnosti salmonely mozno znizit
frekvenciu testovania na raz za Strnast’ dni, ak sa dosiahli uspokojivé vysledky
pocas 30 po sebe nasledujucich tyzdnov. Frekvencia odberov vzoriek na salmo-
nelu sa moze znizit, ak sa uplatiiuje narodny alebo regionalny program kontroly
salmonely a ak tento program obsahuje testovanie, ktoré nahradza odber vzoriek
uvedeny v tomto odseku. Frekvenciu odberu vzoriek mozno d’alej znizit, ak sa
narodnym alebo regiondlnym programom kontroly salmonel preukaze, ze u zvie-
rat, ktoré bitinok nakupuje, je nizka prevalencia salmonel.

Po odbvodneni na zdklade analyzy rizika a naslednom povoleni prislusnym
organom vSak mozno malym bitinkom a prevadzkarniam vyrabajucim mleté
méso, misové pripravky a Cerstvé hydinové miso v malych mnozstvach udelit’
vynimku z tychto frekvencii odberu vzoriek.

3.3. Pravidla odberu vzoriek z klickov

Na tcely tohto oddielu sa uplatiiuje vymedzenie pojmu ,3arza™ v ¢lanku 2 pism.
b) vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 208/2013.

A. VSeobecné pravidla odberu vzoriek a testovania
1. Predbezné testovanie Sarze semien

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, ktori st producentmi klickov, vyko-
navaju predbezné testovanie reprezentativnej vzorky vsetkych Sarzi semien.
Reprezentativna vzorka zahiia najmenej 0,5 % hmotnosti Sarze semien v mensich
Castiach po 50 gramov alebo sa zvoli na zdklade Struktirovanej, Statisticky
rovnocennej stratégie odberu vzoriek, ktora overi prislusny orgéan.

Na ucely predbezného testovania musi prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku
nechat’ nakli¢it’ semend za rovnakych podmienok ako pri zvysku Sarze semien
urcenych na naklicenie.
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2. Odber vzoriek a testovanie klickov a vody pouzitej na zavlazovanie

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, ktori st producentmi klickov,
odoberu vzorky na mikrobiologické testovanie v §tadiu, kedy je pravdepodobnost’
zistenia pritomnosti E. coli produkujicej toxin shiga (STEC) a salmonely najvys-
Sia, v ziadnom pripade nie skor ako 48 hodin po zaciatku procesu klicenia.

Vzorky klickov sa analyzuji podla poziadaviek uvedenych v riadkoch 1.18
a 1.29 kapitoly 1.

Ak ma vSak prevadzkovatel potravinarskeho podniku, ktory je producentom
klickov, vypracovany plan odberu vzoriek vratane postupov odberu vzoriek
a miest odberu vzoriek vody pouzitej na zavlazovanie, moze poziadavky na
odber vzoriek podla planov odberu vzoriek, stanovené v riadkoch 1.18 a 1.29
kapitoly 1 nahradit’ analyzou 5 vzoriek vody, ktora sa pouzila na zavlazovanie
klickov, s objemom 200 ml.

V tom pripade sa poziadavky stanovené v riadkoch 1.18 a 1.29 kapitoly 1
uplatnia pri analyze vody pouzitej na zavlazovanie klickov s limitom nepritom-
nosti v objeme 200 ml.

Pri prvom testovani Sarze semien mozu prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov uviest’ klicky na trh, iba ak vysledky mikrobiologickej analyzy zodpo-
vedaju Gdajom v riadkoch 1.18 a 1.29 kapitoly 1, alebo limitu nepritomnosti
v objeme 200 ml, ak analyzuji vodu pouzitd na zavlazovanie.

3. Frekvencia odberu vzoriek

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, ktori st producentmi klickov,
odobert vzorky na mikrobiologickt analyzu najmenej raz za mesiac v S$tadiu,
kedy je pravdepodobnost’ zistenia pritomnosti E. coli produkujicej toxin shiga
(STEC) a salmonely najvyssia, v ziadnom pripade nie skor ako 48 hodin po
zacCiatku procesu klicenia.

B. Odchylka od predbezného testovania vSetkych Sarzi
semien stanovené¢ho v bode A.1 tohto oddielu

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, ktori st producentmi klickov, mézu
byt oslobodeni od povinnosti odoberania vzoriek podl'a bodu A.l tohto oddielu,
ak je to odovodnené na ziklade tychto podmienok a schvélené prislusSnym orga-
nom:

a) prislusny organ je presvedceny, ze prevadzkovatel potravinarskeho podniku
uplatiiuje v tomto podniku systém riadenia bezpeCnosti potravin zahthajici
opatrenia v procese produkcie, ktoré znizuji mikrobiologické riziko a

b) historické tdaje potvrdzuji, Ze pocas najmene;j Siestich po sebe nasledujucich
mesiacov pred udelenim povolenia spinali vietky Sarze réznych druhov
klickov vyprodukovanych v danom podniku kritéria bezpe€nosti potravin
stanovené v riadkoch 1.18 a 1.29 kapitoly 1.
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PRILOHA II

Stidie uvedené v ¢lanku 3 ods. 2 zahfiiaju:

— S$pecifikacie fyzikalno-chemickych vlastnostni produktu, ako st pH, a,,, obsah
soli, koncentracia konzervacnych latok a druh obalového systému,
zohl'adnujuc pritom podmienky skladovania a spracovania, moznosti konta-
minacie a oCakavana uchovatelnost’, a

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

Ak je to na zaklade uvedenych $tadii potrebné, musi prevadzkovatel' potravinar-
skeho podniku uskutoénit’ d’alSie Studie, ktoré mézu zahfnat

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

— testy na zistenie schopnosti rastu alebo prezivania vhodne naockovaného
prislusného mikroorganizmu v produkte za réznych oddvodnene predvida-
telnych podmienok skladovania,

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

Uvedené stadie musia zohl'adiiovat’ inherentnu variabilitu stvisiacu s produktom,
prislusnymi mikroorganizmami a podmienkami spracovania a skladovania.



