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NARIZENI KOMISE (EU) & 209/2013
ze dne 11. biezna 2013,

kterym se méni nafizeni (ES) & 2073/2005, pokud jde o mikrobiologickd kritéria pro klicky
a pravidla pro odbér vzorka z jate¢né upravenych tél dritbeze a Cerstvého driibeziho masa

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

O O

ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto ddvodiim:

Nafizeni (ES) ¢. 852/2004 stanovi pro provozovatele
potravindfskych podnik obecnd pravidla pro hygienu
potravin a zejména bere v tGvahu postupy zaloZené na
uplatiovéni zdsad analyzy rizik a kritickych kontrolnich
bodt (HACCP). Clinek 4 uvedeného nafizeni stanovi, Ze
provozovatelé potravindfskych podnikd musi pfijmout
zvldstni hygienickd opatfeni tykajici se mimo jiné
dodrzovani mikrobiologickych kritérii pro potraviny
a pozadavkid na odbér vzorkl a analyzu.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 ze dne 15. listopadu
2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny (2)
stanovi mikrobiologickd kritéria pro nékteré mikroorga-
nismy a provadéci pravidla, kterd musi provozovatelé
potravindfskych podnikd dodrzovat pfi provaddéni obec-
nych a zvldstnich hygienickych opatieni podle clanku 4
naifzeni (ES) ¢. 852/2004.

Kapitola 1 ptilohy I nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 stanovi
kritéria bezpe¢nosti potravin, jez musi spliiovat nékteré
kategorie potravin, véetné plant odbéru vzorkd, analytic-
kych referen¢nich metod a limiti pro mikroorganismy
nebo jejich toxiny a metabolity. Zminénd kapitola
uvadi kritéria bezpecnosti potravin pro naklicend semena,
pokud jde o salmonely.

Jako nejpravdépodobnéjsi piivod ohnisek Shiga toxin
produkujicich  Escherichia coli (STEC) v kvétnu 2011
v Unii byla ndsledné urcena konzumace klickd.

. vést. L 139, 30.4.2004, s. 1.

. vést. L 338, 22.12.2005, s. 1.

©)

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,EFSA“)
pfijal dne 20. fijna 2011 védecké stanovisko o riziku,
které predstavuji Shiga toxin produkujici Escherichia coli
(STEC) a jiné patogenni bakterie v semenech a naklice-
nych semenech (}). Ve svém stanovisku dospél EFSA
k zavéru, Ze nejpravdépodobnéjsim prvotnim zdrojem
nadkazy v souvislosti s klicky je kontaminace suchych
semen bakteridlnimi patogeny. Kromé toho se ve stano-
visku uvadi, Ze diky vysoké vlhkosti a pfznivé teploté
béhem kliceni se bakteridlni patogeny piitomné na
suchych semenech dokdzi v prabéhu kliceni rozmnozit,
a tim vznikne riziko pro vefejné zdravi.

EFSA ve svém stanovisku mimo jiné doporucuje, aby
byla mikrobiologickd kritéria posilena jako jedna ze
slozek systému fizeni bezpe¢nosti potravin pro fetézec
produkce nakli¢enych semen. Toto doporuceni se tykd
stavajicich mikrobiologickych kritérii vztahujicich se na
salmonely pro nakliend semena a zahrnuje dvahu
o mikrobiologickych kritériich vztahujicich se na dalsi
patogeny. EFSA rovnéz uvadi, ze dostupné tidaje nazna-
¢uji vyssi riziko pro klicky v porovndni s jinymi naklice-
nymi semeny.

EFSA ve svém stanovisku zvazuje rizné moznosti pro
mikrobiologickd kritéria pro patogenni Escherichia coli
pro semena: pfed zahdjenim procesu produkce, béhem
kliceni a v konecném produktu. V této souvislosti EFSA
fetézce produkce naklicenych semen mtize byt pfinosné,
nebot se tak piedejde zesilené kontaminaci béhem celého
procesu kli¢eni. Rovnéz uzndvd, Ze provadéni vySetfeni
semen samo o sobé neumoziuje zjisténi kontaminace,
jez mize nastat v pozd@jsi fazi procesu produkce. EFSA
proto dospéla k zdvéru, ze mikrobiologickad kritéria by
mohla byt uzite¢nd v pribéhu procesu kliceni ajnebo pro
kone¢ny produkt. Pfi posuzovani mikrobiologického
kritéria pro kone¢nd nakli¢end semena EFSA konstatuje,
ze v pipadé nesouladu nemusi doba nezbytnd pro
metody zjiSovani patogennich bakterii v kombinaci
s kritkou dobou udrznosti umoznit stazeni produktu.
EFSA se ve svém stanovisku domnivd, Ze v soucasné
dobé neni mozné posoudit troveii ochrany vefejného
zdravi zajisfovanou zvldstnim mikrobiologickym krité-
riem pro semena a naklicend semena. Tato domnénka
zdiraziuje to, ze k tomu, aby mohlo byt providéno
kvantitativni hodnocen( rizik, je nezbytné shromazdovéni
tdaji. Z toho duvodu by mélo byt toto kritérium
pfezkouméno s ohledem na védecko-technicky a meto-
dicky pokrok, nové se vyskytujici patogenni mikroorga-
nismy v potravindch a ddaje z hodnoceni rizik.

(}) EFSA Journal 2011; 9(11):2424.
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Z diavodu zajisténi ochrany vefejného zdravi v Unii a se
zfetelem na uvedené stanovisko EFSA bylo pfijato nafi-
zeni Komise (EU) ¢. 211/2013 ze dne 11. bfezna 2013
o pozadavcich na osvédceni pro dovoz klickd a semen
uréenych k produkei klickit do Unie (') a provadéci nafi-
zeni Komise (EU) ¢. 208/2013 ze dne 11. bfezna 2013
o pozadavcich na sledovatelnost u klickii a semen urce-
nych k produkci klickd (2).

Kromé opatfeni stanovenych v téchto aktech a s pfihléd-
nutim k mozZnym zdvaznym zdravotnim riziktim, kterd
piedstavuje moznd piitomnost patogent v kliccich, by na
zakladé doporuceni EFSA, zejména pokud jde o sérosku-
piny STEC, které jsou povazovdny za nejvyznamnéjsi
obavu z hlediska vefejného zdravi, méla byt stanovena
ustanoveni o dalsich mikrobiologickych kritériich.

Mikrobiologickd kritéria predstavuji jednu z nékolika
moznosti kontroly v oblasti bezpe¢nosti potravin
a méla by byt pouzivina provozovateli potravinatskych
podniktl jako prosttedek k ovéfeni provadéni tcelného
systému Fizeni bezpecnosti potravin. Vzhledem k nizké
prevalenci a nerovnomérnému rozdéleni nékterych pato-
genti v semenech a nakli¢enych semenech, statistickym
omezenim plant odbéru vzorkd a nedostatku informaci
o uplatilovani spravné zemédélské praxe pi produkci
semen je viak nezbytné provéfit viechny SarZe semen
na piitomnost patogenti tam, kde provozovatelé potravi-
natskych podnikii nezavedli systémy fizeni bezpecnosti
potravin zahrnujici opatfeni, kterd snizuji mikrobiolo-
gické riziko. Jsou-li systémy fizeni bezpecnosti potravin
zavedeny a je-li jejich G¢elnost potvrzena daji z piedcho-
ziho obdobi, mizZe byt zvdZzeno sniZzeni Cetnosti odbéru
vzorkd. Cetnost odbéru vzorki by viak nikdy neméla byt
niz8i nez jednou za mésic.

Pii stanovovani mikrobiologickych kritérii pro klicky by
méla byt poskytnuta flexibilita s ohledem na faze odbéru
vzorkd a typ vzorkd, jez maji byt odebrany, aby se vzala
v tivahu rozmanitost systémt produkce a zdroven aby se
zachovaly rovnocenné normy bezpecnosti potravin.
Zejména je vhodné stanovit alternativy k odbéru vzorka
z klickt v piipadech, kdy je odbér vzorkt technicky
obtizny. Jako alternativni strategie se navrhuje vySetfeni
pouzité zavlazovaci vody na patogenni bakterie, jelikoz
se zdd byt vhodnym ukazatelem druhii mikroorganismda,
které jsou pfitomny v samotnych kliccich. Vzhledem
k nejistotdm, pokud jde o citlivost této strategie, je
zapotfebi, aby provozovatelé potravinafskych podnika
pouzivajici tuto alternativu vypracovali plin odbéru
vzorkd, véetné postupllt odbéru vzorkd a mist odbéru
vzorkll z pouzité zavlazovaci vody.

Neékteré séroskupiny STEC (konkrétné 0157, 026,
0103, O111, O145 a O104:H4) jsou povazovany za

(") Viz strana 26 v tomto Cisle Qfednfho véstniku.
(3) Viz strana 16 v tomto ¢isle Ufedniho véstniku.

ty, které zptsobuji vétsinu ptipada vyskytu hemolyticko-
uremického syndromu (HUS) v EU. Sérotyp O104:H4
kromé toho zptsobil ohnisko v kvétnu 2011 v Unii.
Proto by méla byt pro téchto Sest séroskupin zvazena
mikrobiologicka kritéria. Nelze vyloudit, Ze ostatni séros-
kupiny STEC mohou byt pro ¢lovéka rovnéz patogenni.
Ve skute¢nosti mohou takové séroskupiny STEC vyvolat
méné zdvazné formy onemocnéni, jako je prijem nebo
krvavy prijem, ale rovnéz mohou zptsobit HUS, a pfed-
stavuji tedy nebezpeli pro zdravi spotiebitele.

Klicky by mély byt povazovany za potraviny urcené
k pfimé spotiebé, které lze konzumovat, aniz by bylo
nutné je tepelné upravovat ¢i jinak zpracovavat, coz by
jinak bylo déelné k odstranéni & sniZeni patogennich
mikroorganismt na pfijatelnou troveil. Provozovatelé
potravindfskych podnik zabyvajicich se produkei klicka
by proto méli spliovat kritéria bezpe¢nosti potravin pro
potraviny urcené k p¥mé spotiebé, kterd jsou stanovena
v pravnich pfedpisech Unie, v¢etné odbéru vzorkii z mist
a zaf{zeni pro zpracovani v ramci jejich plinu odbéru
vzorkd.

Cilem nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 2160/2003 ze dne 17. listopadu 2003 o tlumeni
salmonel a nékterych jinych pivodcit zoondz vyskytuji-
cich se v potravnim fetézci (%) je zajistit, aby byla pfijata
vhodnd a w¢innd opatfeni na zjidfovani a tlumeni
salmonel a jinych ptivodcd zoondéz na vsech trovnich
produkce, zpracovan{ a distribuce, aby se snizila jejich
prevalence a riziko, jez pfedstavuji pro vefejné zdravi.

Nafizeni (ES) ¢. 2160/2003, ve znéni nafizeni Komise
(EU) ¢. 1086/2011 (*), stanovi podrobnd pravidla tykajici
se kritéria bezpe¢nosti potravin, pokud jde o salmonely,
pro Cerstvé dribezi maso. V disledku zmén provedenych
v nafizeni (ES) ¢ 2160/2003 bylo nafizenim (EU)
¢ 1086/2011 pozménéno také nafizeni (ES)
¢. 2073/2005. Touto zménou vsak byly do znéni nafi-
zeni (ES) ¢. 2073/2005 vneseny urcité terminologické
nejednoznacnosti. Tyto nejednoznacnosti by v zdjmu
jasnosti a jednotnosti pravnich ptedpisti Unie mély byt
vyjasnény.

Nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 by proto mélo byt odpovi-
dajicim zptsobem zménéno.

Opatien{ stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament ani Rada nevy-
jadiily s témito opatfenimi nesouhlas,

. vést. L 325, 12.12.2003, s. 1.

. vést. L 281, 28.10.2011, s. 7.
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PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 se méni takto:

1) V ¢lanku 2 se dopliiuje nové pismeno m), které zni:

o«

,m) definice ,klicka“ v ¢l. 2 pism. a) provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 208/2013 ze dne 11. bfezna
2013 o pozadavcich na sledovatelnost u klicki a semen uréenych k produkeci klicka (*).

(*) Viz strana 16 v tomto &isle Ufedniho véstniku.”

2) Priloha I se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naiizenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 1. ervence 2013.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 11. bfezna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA

Piiloha I nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 se méni takto:

1) Kapitola 1 se méni takto:

a) poznamka pod carou 12 se zrusuje;

b) v fadku 1.18 se odkaz na poznidmku pod ¢arou 12 nahrazuje odkazem na pozndmku pod carou 23;

¢) dopliiuje se novy fadek 1.29 a odpovidajici nové pozndmky pod Carou 22 a 23, které znf:

,1.29 Klicky (%) Shiga toxin produkujici Esche- | 5 0 [ nepfitom- | CEN/ISO TS | produkty uvedené

richia coli (STEC) 0157, 026, nost ve | 13136 (*3) | na trh béhem doby
o111, 0103, 0145 25¢ adrznosti
a 0104:H4

(??) S piihlédnutim k nejnovéjsi tpravé provedené referencni laboratori Evropské unie pro Escherichia coli, véetné E. coli produku-

jicich verotoxin (VTEC), pro zjistovani STEC O104:H4.

(%) Kromeé klickd, které byly oSetfeny za tcelem odstranéni Salmonella spp. a STEC.

2) Kapitola 3 se méni takto:

a) V bodé 3.2 se ¢ast tykajici se ,Pravidel pro odbér vzorkt z jate¢né upravenych tél dribeze a cerstvého dribeziho
masa“ méni takto:

i) prvni odstavec se nahrazuje timto:

=

,Pro tcely vySetfeni na salmonely odeberou jatka vzorky celych jatecné upravenych tél dribeze s kuzi z krku.
Zafizeni na porcovani a zpracovani jind neZ ta, kterd pfiléhaji k jatkdm a zabyvaji se porcovanim a zpracovinim
masa pochazejictho pouze z téchto jatek, rovnéz odeberou vzorky pro tcely vysetfeni na salmonely. Vzorky
musi pfednostné odebrat z celych jate¢né upravenych tél dribeze s ktzi z krku, jsou-li k dispozici, avsak
zdroven musi zajistit, Ze do odbéru vzorkii budou zahrnuty také ¢dsti drtibeze s kuzi a/nebo &isti drabeze bez
kaze nebo jen s malym mnoZstvim kiZe a Ze vybér bude provadén na zakladé rizik.,

¢tvrty odstavec se nahrazuje timto:

,Pro tcely vysetfeni na salmonely u jiného Cerstvého driubeziho masa, nez jsou jate¢né upravend téla driibeze, se
odebere pét vzorka ze stejné partie o minimdlni hmotnosti 25 g. Vzorek odebrany z ¢asti driibeze s ktizi musi
obsahovat kizi a v pfipadé, Ze mnozstvi kiize nebude dostacujici k vytvoreni jednotky vzorku, i tenky platek
z povrchu svalu. Vzorek odebrany z &sti dribeze bez kaze nebo jen s malym mnozstvim kiize musi obsahovat
tenky pldtek nebo plitky z povrchu svalu piidané k jakékoli kaZzi jsouci k dispozici, aby byla vytvorena
dostacujici jednotka vzorku. Plitky masa se odeberou takovym zptsobem, aby zahrnovaly co nejvétsi mnozstvi
povrchu masa.“

b) Dopliuje se novy bod 3.3, ktery znf:

,3.3 Pravidla pro odbér vzorkii z klickii

Pro dcely tohoto bodu se pouzije definice Sarze v ¢l. 2 pism. b) provddéctho nafizeni (EU) ¢. 208/2013.

A. Obecnd pravidla pro odbér vzorkt a provddéni vySetieni

1. Predbézné vysetfeni SarZe semen

Provozovatelé potravindfskych podnikil zabyvajicich se produkei klickd provedou pfedbézné vysetfeni repre-
zentativniho 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 vybrdn na zdkladé¢ strukturované statisticky rovno-
cenné strategie odbéru vzorkd kontrolované p¥islusnym orgdnem.

Pro tGcely provedeni pfedbézného vysetieni musi provozovatel potravindiského podniku naklicit semena v repre-
zentativnim vzorku za stejnych podminek jako zbytek 3arze semen, kterd maji byt naklicena.

. Odbér vzorkt a provadéni vysetfeni klick a pouzité zavlazovaci vody

Provozovatelé potravindfskych podnikil zabyvajicich se produkei klickd odeberou vzorky pro mikrobiologické
vySetfeni ve fazi, kdy je pravdépodobnost zjisténi Shiga toxin produkujicich Escherichia coli (STEC) a Salmonella

spp. nejvyssi, v kazdém piipadé nejdiive 48 hodin po zahdjeni procesu kliceni.

Vzorky z klickt se analyzuji podle pozadavka v fadcich 1.18 a 1.29 kapitoly 1.
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Pokud vsak provozovatel potravindfského podniku zabyvajictho se produkei klicki md plén odbéru vzorkd,
véetné postupt odbéru vzorkt a mist odbéru vzorki z pouzité zavlazovaci vody, mize pozadavek na odbér
vzorkll v rdmci plind odbéru vzorki stanovenych v fidcich 1.18 a 1.29 kapitoly 1 nahradit analyzou péti
vzorkl o 200 ml vody, kterd byla pouzita k zavlazovéni klicka.

V takovém piipadé se poZadavky stanovené v fadcich 1.18 a 1.29 kapitoly 1 pouziji na rozbor vody, kterd byla
pouzita k zavlazovani klickd, s limitem nepfitomnosti v 200 ml.

Pokud provozovatelé potravindfskych podnikdl provadgji vysetieni Sarze semen poprvé, mohou uvést klicky na
trh pouze tehdy, jsou-li vysledky mikrobiologické analyzy v souladu s fidky 1.18 a 1.29 kapitoly 1 nebo
s limitem nepfitomnosti v 200 ml v piipadé rozboru pouzité zavlazovaci vody.

. Cetnost odbéru vzorkd

Provozovatelé potravinafskych podnikd zabyvajicich se produkei klickti odeberou vzorky pro mikrobiologickou
analyzu nejméné jednou za mésic ve fézi, kdy je pravdépodobnost zjisténi Shiga toxin produkujicich Escherichia
coli (STEC) a Salmonella spp. nejvyssi, v kazdém piipadé nejdiive 48 hodin po zahdjeni procesu kliceni.

B. Odchylka od pfedbézného vySetieni vSech $arzi semen uvedeného v ¢dsti A.1

tohoto bodu

Je-li to na zdkladé nize uvedenych podminek opodstatnéné a schvéli-li to piislusny orgdn, mohou byt provozo-
vatelé potravindfskych podnikil zabyvajicich se produkei klickda od odbéru vzorkt uvedeného v &asti A.1 tohoto
bodu osvobozeni:

a) prislusny orgdn si je jist, ze provozovatel potravindiského podniku md v daném zafizeni zaveden systém Fizen{

bezpecnosti potravin, jenz muize zahrnovat opatfeni v procesu produkce, kterd snizuji mikrobiologické riziko, a

b) tdaje z predchoziho obdobi potvrzuji, ze béhem nejméné Sesti po sobé jdoucich mésict pied udélenim povoleni

spliuji vSechny 3arze raznych druht klickd vyrobenych v zafizeni kritéria bezpecnosti potravin stanovend
v fadcich 1.18 a 1.29 kapitoly 1.



	Nařízení Komise (EU) č. 209/2013 ze dne 11. března 2013, kterým se mění nařízení (ES) č. 2073/2005, pokud jde o mikrobiologická kritéria pro klíčky a pravidla pro odběr vzorků z jatečně upravených těl drůbeže a čerstvého drůbežího masa (Text s významem pro EHP)

