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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 2073/2005

2005 m. lapkricio 15 d.

dél maisto produkty mikrobiologiniy kriterijy

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISTJA,

atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama j 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 852/2004 dél maisto produkty
higienos (}), ypac i jo 4 straipsnio 4 dalj ir 12 straipsni,

kadangi:

1

Auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga yra vienas is
svarbiausiy maistui skirty teisés akty tiksly, nustatyty
2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 178/2002, nustatanciame maistui
skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus,
isteigian¢iame Europos maisto saugos tarnyba ir nusta-
tanciame su maisto saugos klausimais susijusias proce-
daras (3. Maisto produkty keliamas mikrobiologinis
pavojus yra vienas pagrindiniy per maista plintanciy
ligy, kuriomis uzkreciami zZmonés, Saltiniy.

Maisto produktuose neturéty biti tiek mikroorganizmy
arba jy toksiny arba metabolity, kad jie kelty nepriimting
rizika Zmoniy sveikatai.

Reglamente (EB) Nr. 178/2002 nustatyti bendrieji maisto
saugos reikalavimai, pagal kuriuos nesaugus maistas
negali biiti pateikiamas | rinka. Maisto verslo operatoriai
privalo pasalinti nesaugy maistg i§ rinkos. Siekiant
prisidéti prie visuomenés sveikatos apsaugos ir i§vengti
skirtingo interpretavimo tikslinga nustatyti suderintus
maisto priimtinumui taikomus saugos kriterijus, visy
pirma tam tikry patogeniniy mikroorganizmy buvimo
maiste kriterijus.

OL L 139, 2004 4 30, p. 1, pataisytas OL L 226, 2004 6 25,

p. 3.
OL L 31,2002 2 1, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1642/2003 (OL L 245, 2003 9 29, p. 4).

()

Mikrobiologiniais kriterijais taip pat galima vadovautis
sprendZiant, ar maisto produktai ir ty produkty
gamybos, perdirbimo ir paskirstymo procesai yra
priimtini. Mikrobiologiniai kriterijai turéty bati visada
naudojami jgyvendinant RVASVT paremtas procediras ir
kitas higienos kontrolés priemones.

Maisto produkty sauga daugiausiai uZtikrinama naudo-
jant prevencijg, tokig kaip geros higienos praktikos
igyvendinimas ir procediiry, paremty Rizikos veiksniy
analizés ir svarbiyjy valdymo tasky (RVASVT) principais,
taikymas. Mikrobiologiniai kriterijai gali baiti naudojami
patvirtinant ir tikrinant RVASVT procediras bei kitas
higienos kontrolés priemones. Todél tikslinga nustatyti
mikrobiologinius kriterjjus, pagal kuriuos nustatomas
procesy priimtinumas, o taip pat maisto saugos mikro-
biologinius kriterijus, nubréziancius ribg, kurig perzen-
gus maisto produktas buty laikomas nepriimtinai
uzterStu mikroorganizmais, kuriems nustatyti tie kriteri-
jai.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 852/2004 4 straipsnj maisto
verslo operatoriai turi laikytis mikrobiologiniy kriterijy.
Operatoriai, be kity dalyky, turéty atlikti tyrimus pagal
kriterijams nustatytas vertes, imdami méginius, atlikdami
analiz¢ ir jgyvendindami korekcinius veiksmus, vadovau-
damiesi maistui skirtais teisés aktais ir kompetentingos
institucijos nurodymais. Todél tikslinga nustatyti jgyven-
dinancias priemones, susijusias su analizés metodais,
jskaitant, kai tinka, matavimo neapibréztj méginiy
émimo plang, mikrobiologines ribas, analiziniy vienety,
kurie turéty atitikti tas ribas, skaiCiy. Be to, tikslinga
nustatyti jgyvendinancias priemones, susijusias su maisto
produktu, kuriam taikomas kriterijus, su maisto grandi-
nés taskais, kuriuose taikomas kriterijus, bei su veiksmais,
kuriy reikia imtis neatitikties kriterijui atveju. Priemones,
kuriy turi imtis maisto verslo operatoriai, siekdami
uztikrinti atitiktj kriterjjams, apibréZiantiems proceso
priimtinumg, be kity dalyky, gali sudaryti Zaliavy,
higienos, temperatiros ir produkto tinkamumo vartoti
termino kontrolé.
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2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés,
kuri atliekama siekiant uZztikrinti, kad bty tikrinama, ar
laikomasi pasarus ir maistg reglamentuojanciy teisés
akty, gyviiny sveikatos ir gerovés taisykliy (1), i valstybiy
nariy reikalaujama uztikrinti, kad oficiali kontrolé bity
atlieckama reguliariai, rizikos pagrindu ir pakankamai
daznai. Si kontrolé turéty biiti vykdoma tinkamuose
maisto gamybos, perdirbimo ir paskirstymo etapuose,
uztikrinant, kad maisto verslo operatoriai taikyty Siame
reglamente nustatytus kriterijus.

Komisijos komunikate dél Bendrijos maisto produkty
mikrobiologiniy kriterijy nustatymo strategijos (%) apra-
Soma kriterijy nustatymo ir pataisymo Bendrijos teisés
aktuose strategija ir ty kriterijy kirimo bei taikymo
principai. Si strategija turéty biti taikoma, kai bus
nustatyti mikrobiologiniai kriterijai.

1999 m. rugséjo 23 d. Veterinariniy priemoniy, susijusiy
su visuomenés sveikata, mokslo komitetas (VPVSMK,
angl. Scientific Committee on Veterinary Measures relating to
Public Health) paskelbé nuomong dél Zmoniy maistui
skirty gyvininés kilmés maisto produkty mikrobiologi-
niy kriterijy jvertinimo. Komitetas pabrézé, kaip svarbu
pagristi mikrobiologinius kriterijus oficialiu  rizikos
jvertinimu ir tarptautiniu lygiu patvirtintais principais.
Nuomonéje rekomenduojama, kad mikrobiologiniai
kriterjjai turéty bati aktualios ir veiksmingos vartotojy
sveikatos apsaugos priemonés. Laukdamas oficialiy
rizikos jvertinimy VPVSMK pasiilé laikinai naudoti tam
tikrus perZitirétus kriterijus.

VPVSMK tuo pat metu paskelbé atskirg nuomone dél
Listeria monocytogenes. Toje nuomonéje buvo rekomen-
duojama siekti islaikyti Listeria monocytogenes koncentra-
cija maiste maziau 100 ksv/g. Maisto mokslinis komitetas
(MMK, angl. Scientific Committee on Food) priémé Sias
rekomendacijas savo 2000 m. birzelio 22 d. nuomonéje.

2001 m. rugséjo 19-20 d. VPVSMK priémé nuomong dél
Vibrio wulnificus ir Vibrio parahaemolyticus. Komitetas
nusprend¢, jog Siuo metu turima moksliné informacija
nesuteikia pagrindo nustatyti specialiy patogeniniy
V. vulnificus ir parahaemolyticus jiros gérybése kriterijy.
Taciau komitetas rekomendavo sukurti praktikos kodek-
sus, kurie uZztikrinty geros higienos praktikos taikyma.

2002 m. sausio 30-31 d. VPVSMK paskelbé nuomone
dél Norwalk tipo virusy (NLV, norovirusy). Toje

OLL 165, 2004 4 30, p. 1, pataisytas OL L 191, 2004 5 28, p. 1.

SANCO(1252/2001 dokumentas aptarimui dél maisto pro-
dukty mikrobiologiniy kriterijy nustatymo Bendrijos teisés
aktuose strategijos, p. 34.

(13)

(15)

nuomonéje komitetas nusprendé, kad jprastiniai fekalinio
uzter§imo rodikliai yra nepatikimi nustatant NLV virusy
uzkrata arba jo nebuvima, ir rémimasis fekalinio
bakterinio rodiklio paSalinimu nustatant, kiek karty
reikia valyti kiaukutinius, yra nesaugi praktika. Komitetas
taip pat rekomendavo taikant bakterinius rodiklius
naudoti E. coli, o ne fekalines koliformines bakterijas,
nustatant fekalinj uZter§ima kiaukutiniy derliaus surin-
kimo vietose.

2002 m. vasario 27 d. MMK priémé nuomone dél
reikalavimy Zelatinai, susijusiy su vartotojy sveikata.
MMK nusprend¢, jog 1992 m. gruodzio 17 d. Tarybos
direktyvos 92/118/EEB, nustatancios gyviiny sveikatos ir
visuomenés sveikatos reikalavimus, reglamentuojancius
produkty, kuriems netaikomi minéti reikalavimai, nusta-
tyti specialiose Bendrijos taisyklése, nurodytose Direkty-
vos 89/662[EEB A priedo 1 dalyje ir, ligy sukéléjy
atzvilgiu, Direktyvoje 90/425/EEB, prekyba Bendrijoje ir
jy importa | Bendrija (}), Il priedo 4 skyriuje nustatyti
mikrobiologiniai kriterijai yra pernelyg griezti vartotojy
sveikatos apsaugos prasme, ir nutaré, jog pakanka
privalomg mikrobiologinj kriterijy taikyti tik salmone-
léms.

2003 m. sausio 21-22 d. VPVSMK paskelbé nuomong
dél verotoksing gaminancios E. coli (VTEC) maisto
produktuose. Savo nuomonéje komitetas nusprendé,
jog VTEC 0157 taikant galutinio produkto mikro-
biologinj standartg vargu ar pavykty reik§mingai suma-
zinti  atitinkamg  rizika  vartotojams.  Tadiau
mikrobiologinés gairés, skirtos fekalinio uZter§imo
sumazinimui maisto grandinéje, gali prisidéti prie rizikos,
jskaitant ir VTEC rizikg, visuomenés sveikatai sumazi-
nimo. VPVSMK nustaté tokias maisto kategorijas, kuriose
VTEC kelia pavojy visuomenés sveikatai: zalia arba ne
visal i§virta jautiena ir galbat kity atrajotojy meésa,
smulkinta mésa ir fermentuota jautiena ir jos produktai,
7alias pienas ir Zalio pieno produktai, §viezi produktai,
visy pirma daigintos séklos ir nepasterizuotos vaisiy ir
darzoviy sultys.

2003 m. kovo 26-27 d. VPVSMK priémé nuomone dél
stafilokokiniy enterotoksiny pieno produktuose, visy
pirma siiriuvose. VPVSMK rekomendavo perZitiréti
stiriuose, Zaliame piene, skirtame perdirbimui, ir pieno
miltelivose randamy koagulaze gaminanciy stafilokoky
kriterijus. Be to, reikéty nustatyti stafilokokiniy entero-
toksiny kriterijus stiriams ir pieno milteliams.

OL L 62, 1993 3 15, p. 49. Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 445/
2004 (OL L 72, 2004 3 11, p. 60).
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(16) 2003 m. balandzio 14-15 d. VPVSMK priémé nuomong Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/41/EB, panaiki-

(18)

dél salmoneliy maisto produktuose. Sioje nuomonéje
komitetas teigé, kad maisto kategorijos, galincios kelti
didele rizikg visuomenés sveikatai, yra Zalia mésa ir kai
kurie produktai, kurie vartojami zali, Zali ir ne visai iSvirti
paukstienos produktai, kiausiniai ir produktai, kuriy
sudétyje yra zaliy kiausiniy, nepasterizuotas pienas ir kai
kurie jo produktai. Daigintos séklos ir nepasterizuotos
vaisiy sultys taip pat kelia susiriipinima. Rekomenduo-
jama, kad sprendimas dél mikrobiologiniy kriterijy
batinybés baty priimtas pagal tai, ar jis gali apsaugoti
vartotojus, ir pagal jo tinkamuma.

2004 m. rugséjo 9 d. Europos maisto saugos tarnybos
(EMST) Moksliné biologiniy pavojy komisija (MBPK
komisija, angl. Scientific Panel on Biological Hazards)
paskelbé nuomone dél mikrobiologinés rizikos misi-
niuose kidikiams ir vyresniems kaip 4 mén. kadikiams.
Komisija nusprendg, jog Salmonella ir Enterobacter sakaza-
kii yra didZiausia susirtpinima keliantys misiniy kadi-
kiams, specialios medicininés paskirties misiniy ir
miSiniy vyresniems kaip 4 mén. kiadikiams, mikro-
organizmai. Bidami miSiniuose $ie patogenai kelia
nemaza rizika, jeigu po paruoSimo jiems atsiranda
salygos daugintis. Enterobakterijos, kuriy randama
dazniau, galéty bati naudojamos kaip rizikos rodiklis.
EMSD rekomenduoja stebéti ir tirti enterobakterijas tiek
gamybos aplinkoje, tiek jau gavus baigtinj produkta.
Taciau be patogeninés riiSies enterobakterijy Seimoje taip
pat yra aplinkoje esancios rtys, kurios daznai atsiranda
maisto gamybos aplinkoje ir nekelia jokio pavojaus
sveikatai. Todél enterobakterijy Seimai galima taikyti
jprasting stebéseng ir jeigu jy randama, galima atlikti
konkreciy patogeny tyrimus.

Tarptautinés mikrobiologiniy kriterijy gairés daugeliui
maisto produkty dar nenustatytos. Taciau, nustatydama
mikrobiologinius  kriterijus, Komisija laikési Maisto
kodekso gairés ,Mikrobiologiniy kriterijy nustatymo ir
taikymo maisto produktams principai CAC/GL 21 1997¢
ir VPVSMK bei MMK patarimy. Buvo atsizvelgta
i galiojancias kodekso reikalavimus pieno milteliy
produktams, kiidikiy ir vaiky maisto produktams bei
histamino kriterijjy tam tikriems Zuvies ir Zuvininkystés
produktams. Bendrijos kriterijy priémimas bty naudin-
gas prekybai, nes blity nustatyti suderinti ir nacionalinius
kriterijus pakeic¢iantys maisto produkty mikrobiologiniai
reikalavimai.

Mikrobiologiniai kriterijai, nustatyti tam tikroms gyvii-
ninés kilmés maisto produkty kategorijoms, direktyvose,
panaikintose 2004 m. balandZzio 21 d. Europos

OL L 157, 2004 4 30, p. 33, pataisytas OL L 195, 2004 6 2,
p. 12.

(21)

(22)

(23)

—
>
-~

nania tam tikras direktyvas dél tam tikry Zmonéms
skirty gyviininés kilmés produkty gamybos ir pateikimo
i rinkg maisto higienos ir sveikatos sglygy ir i§ dalies
pakeiciancia Direktyvas 89/662/EEB ir 92/118/EB bei
Tarybos sprendima 95/408/EB (') turéty bati perzitréti
ir, atsizvelgiant j mokslines konsultacijas, turéty biti
nustatyti tam tikri nauji kriterijai.

Mikrobiologiniai  kriterijai, — nustatyti 1992 - m.
gruodzio 15 d. Komisijos sprendimu 93/51/EEB dél
mikrobiologiniy kriterijy, taikomy virty véziagyviy ir
moliusky gamybai (?), jtraukiami i §j reglamentg. Todél
tikslinga  panaikinti  ta  sprendimg.  Kadangi
2001 m. birzelio 8 d. Komisijos sprendimas 2001/471/
EB, nustatantis operatoriy jmonése atliekamy reguliariy
bendrosios higienos patikrinimy taisykles pagal Direk-
tyvg 64/433[EEB dél sveikatos problemy, turinciy jtakos
Bendrijos vidaus prekybai $viezia mésa, ir Direktyva 71/
118/EEB dél sveikatos problemy, turinciy jtakos prekybai
§viezia  paukstiena (), yra  panaikinamas  nuo
2006 m. sausio 1 d., tikslinga i § reglamentg jtraukti
skerdenoms nustatytus mikrobiologinius kriterijus.

Maisto produkto augintojas arba gamintojas turi nus-
presti, ar produktas paruostas vartojimui toks, koks yra,
jo neverdant ar kitaip neperdirbant, siekiant uZztikrinti
produkto saugga ir atitiktj mikrobiologiniams kriterijams.
Pagal 2000 m. kovo 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2000/13/EB dél valstybiy nariy jstatymuy,
reglamentuojanciy maisto produkty Zenklinimg, patei-
kimg ir reklamavima, derinimo (*), 3 straipsnj, ant maisto
produkto etiketés privaloma nurodyti, kaip naudojamas
tas maisto produktas, jeigu jj tinkamai naudoti be tokiy
nurodymy biity nejmanoma. [ tokius nurodymus turéty
atsizvelgti maisto verslo operatoriai, priimdami spren-
dimg dél méginiy tyrimams pagal mikrobiologinius
kriterijus émimo daznumo.

Méginiy émimas gamybos ir perdirbimo aplinkoje gali
bati naudinga priemoné nustatyti ir uzkirsti kelig
patogeniniy mikroorganizmy uzkratui maisto produk-
tuose.

Maisto verslo operatoriai turéty patys pasirinkti méginiy
émimo ir tyrimy daznuma, jgyvendindami savo proce-
diiras, paremtas RVASVT principais ir kitomis higienos
kontrolés procedfiromis. Taciau tam tikrais atvejais gali
prireikti suderinti méginiy émimo daznuma Bendrijos
lygiu, visy pirma siekiant uztikrinti, kad visoje Bendrijoje
bty laikomasi to paties kontrolés lygio.

OLL 13,1993 1 21, p. 11.

OL L 165, 2001 6 21, p. 48. Sprendimas su pakeitimais,
padarytais Sprendimu 2004/379/EB (OL L 144, 2004 4 30,
p-1).

OL L 109, 2000 5 6, p. 29. Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Direktyva 2003/89/EB (OL L 308, 2003
11 25, p. 15).
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(24) Tyrimy rezultatai priklauso nuo naudojamo analizés
metodo, todél su kiekvienu mikrobiologiniu kriterijum
turéty bati siejamas tam tikras pamatinis metodas. Taciau
maisto verslo operatoriai turéty turéti galimybe naudoti
kitus nei pamatiniai analizés metodus, visy pirma
spartesnius metodus, jeigu tik ty alternatyviy metody
naudojimas leidZia gauti lygiavercius rezultatus. Be to,
siekiant uztikrinti suderinta jgyvendinima, kiekvienam
kriterijui reikia nustatyti méginiy émimo plana. Vis délto
batina leisti naudoti kitas méginiy émimo ir tyrimo
schemas, jskaitant ir alternatyviy indikatoriniy orga-
nizmy naudojima, jeigu tos schemos teikia tinkamas
maisto saugos garantijas.

(25) Tyrimy rezultaty tendencijas reikéty i$nagrinéti, nes jos
gali atskleisti nepageidaujamus pasikeitimus gamybos
procese, leidZiant maisto verslo operatoriui imtis korek-
ciniy veiksmy dar prie§ procesui tampant nebekontro-
livojamu.

(26) Turéty bati sudaryta galimybé prireikus perzitréti,
pataisyti arba papildyti $iame reglamente nustatytus
mikrobiologinius kriterijus, atsiZvelgiant i pasikeitimus
maisto saugos ir maisto mikrobiologijos srityje. Tai
reiskia mokslo, technologijy ir metodologijos pazangg,
poky¢ius paplitimo ir uZtersimo lygiuose, pokycius
pazeidZiamy vartotojy visumoje bei galimas rizikos
jvertinimy i§davas.

(27) Visy pirma pakankamai iSplétojus analizés metodus
reikéty nustatyti gyvuose dvigeldZiuose moliuskuose
randamy patogeniniy virusy kriterijus. Reikia parengti
patikimus metodus kitiems pavojy keliantiems mikro-
organizmams, pavyzdziui, Vibrio parahaemolyticus.

(28) Jau jrodyta, jog kontrolés programy igyvendinimas gali
pastebimai prisidéti prie salmoneliy paplitimo mésai
skirtuose gyviinuose ir jy produktuose sumaZzinimo.
2003 m. lapkri¢io 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 2160/2003 dél salmoneliy ir kity
nurodyty zoonoziy sukéléjy per maista kontrolés (1)
paskirtis yra uZtikrinti, kad salmoneléms atitinkamuose
maisto grandinés etapuose kontroliuoti biity imamasi
tinkamy ir veiksmingy priemoniy. Mésos ir jos produkty
kriterijuose reikéty atsizvelgti j numatoma salmoneliy
paplitimo situacijos pirminés gamybos lygmenyje page-
réjima.

(29) Tam tikry maisto saugos kriterijy atveju tikslinga
nustatyti valstybéms naréms pereinamojo laikotarpio
nukrypti leidzian¢ig nuostatg, leidziancia joms laikytis ne
tokiy griezty kriterijy, taCiau su salyga, kad maisto

() OLL 325,20031212,p. 1.

produktai biity parduodami tik nacionalingje rinkoje.
Valstybés narés turéty informuoti Komisija ir kitas
valstybes nares, kai naudojama i pereinamojo laikotar-
pio nukrypti leidZianti nuostata.

(30) Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;
1 straipsnis
Objektas ir sritis

Siame reglamente nustatyti tam tikry mikroorganizmy mikro-
biologiniai kriterijai ir jgyvendinimo taisykles, kuriy jgyven-
dindami Reglamento (EB) Nr. 852/2004 4 straipsnyje
nurodytas bendrgsias ir specialigsias higienos priemones turi
laikytis maisto verslo operatoriai. Pagal Reglamentg (EB)
Nr. 882/2004 kompetentinga institucija patikrina, ar laiko-
masi taisykliy ir kriterijy, nustatyty Siame reglamente,
nepazeidziant kompetentingos institucijos teisés imti kitus
méginius ir atlikti kitus tyrimus, siekiant nustatyti ir jvertinti
kitus mikroorganizmus, jy toksinus arba metabolitus tiek tada,
kai tikrinami procesai kilus jtarimams, jog maistas nesaugus,
tiek rizikos analizés kontekste.

Sis reglamentas taikomas nepazeidziant kity specialiyjy
mikroorganizmy kontrolés taisykliy, nustatyty Bendrijos teisés
aktuose ir visy pirma maisto produkty sveikatos standarty,
nustatyty Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 8532004 (%), taisykliy dél parazity, nustatyty Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 854/2004 (%), ir
mikrobiologiniy kriterijy, nustatyty pagal Tarybos direktyvg
80/777EEB (*).

2 straipsnis
Apibrézimai
Vartojami Sie apibréZimai:

a) ,mikroorganizmai“ yra bakterijos, virusai, mielés, pelésiai,
dumbliai, parazitiniai pirmuonys, mikroskopiniai parazi-
tiniai helmintai ir jy toksinai bei metabolitai;

b) ,mikrobiologinis kriterijus* yra kriterijus, apibréziantis
produkto, maisto produkty partijos arba proceso
priimtinuma pagal tai, ar jame néra arba yra mikro-
organizmy arba pagal ty mikroorganizmy skaiciy ir
(arba) pagal mikroorganizmy toksiny (metabolity) kieki,
tenkantj masés, tiirio, ploto arba partijos vienetui (-ams);

(» OLL 139, 2004 4 30, p. 55, pataisytas OL L 226, 2004 6 25,
p. 22.

(®)  OLL139,2004 4 30, p. 206, pataisytas OL L 226, 2004 6 25,
p. 83.

() OLL 229,1980 8 30, p. 1.
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¢) ,maisto saugos kriterijus“ yra produkto arba maisto
produkty partijos priimtinumg apibréZiantis kriterijus,
taikomas | rinkg pateiktiems produktams;

d) ,proceso higienos kriterijus“ yra kriterijjus, nurodantis,
kaip turi veikti tinkamas gamybos procesas. Toks
kriterijus netaikomas j rinkg pateiktiems produktams.
Kriterijus nustato preliminarig uzter§imo verte, kurig
virsijus biitina imtis korekciniy veiksmy siekiant i§saugoti
proceso higieng pagal maistui skirtus teisés aktus;

e) ,partija“ yra atpaZistama produkty grupé arba rinkinys,
gauta tam tikro proceso metu beveik visiskai vienodomis
aplinkybémis ir pagaminta tam tikroje vietoje per viena
apibrézta gamybos laikotarpj;

f) ,tinkamumo vartoti terminas” yra laikotarpis, atitinkantis
laikotarpj iki ,tinka vartoti iki“ arba maZiausia tinka-
mumo vartoti trukmé, kaip nustatyta atitinkamuose
Direktyvos 2000/13/EB 9 ir 10 straipsniuose;

g) .gatavi maisto produktai“ yra maistas, kuri gamintojas
skiria tiesioginiam Zmoniy vartojimui ir kurio nereikia
iSvirti arba kitaip perdirbti, kad biity pasalintas arba iki
priimtino lygio sumazintas atitinkamy mikroorganizmy

kiekis;

h) ,maistas kadikiams“ yra maistas, skirtas specialiai
kiidikiams, kaip apibrézta Komisijos direktyvoje 91/
321/EEB (1);

i) ,specialios medicininés paskirties maistas“ yra specialios
medicininés paskirties dietinis maistas, kaip apibrézta
Komisijos direktyvoje 1999/21/EB (%);

j)  ,méginys“ yra vieno arba keliy vienety rinkinys arba
skirtingomis priemonémis visumoje arba dideléje
medziagos dalyje parinkta medziagos dalis. Méginys turi
suteikti informacija apie tam tikra tiriamos visumos arba
medziagos savybe ir duoti pagrinda priimti sprendima
dél atitinkamos visumos arba medziagos arba dél
proceso, kurio metu ji buvo gauta;

k) ,tipinis méginys“ yra méginys, kuriame i§saugomos tos
partijos, i§ kurios méginys paimtas, savybés. Tai ypac
pasakytina apie paprastg atsitiktinj méginj, kurio atveju
kiekvienam partijos vienetui arba daliai tenka vienodos
galimybeés patekti | méginj;

) ,atitiktis mikrobiologiniams kriterijams“ yra I priede
nustatyty patenkinamy arba priimtiny rezultaty gavimas,
kai tyrimai atlickami pagal kriterijams nustatytas vertes,
imant méginius, atliekant analiz¢ ir jgyvendinant korek-
cinius veiksmus, vadovaujantis maistui skirtais teisés
aktais ir kompetentingos institucijos nurodymais.

() OLL175,1991 7 4, p. 35.
) OLLO9I, 1999 4 7, p. 29.

3 straipsnis

Bendrieji reikalavimai

1. Maisto verslo operatoriai uztikrina, kad maisto produktai
atitikty atitinkamus [ priede nustatytus mikrobiologinius
kriterijus. Tuo tikslu maisto verslo operatoriai kiekviename
gamybos, perdirbimo ir paskirstymo, jskaitant mazmening
prekyba, etape, jgyvendindami savo RVASVT principais
paremtas procediras ir geros higienos praktika, imasi
priemoniy, kad uztikrinty:

a) kad jy kontroliuojamy zaliavy ir maisto produkty
tiekimas, tvarkymas ir perdirbimas vykdomas igyvendi-
nant proceso higienos kriterijus,

b) kad pagristai numatomomis paskirstymo, laikymo ir
naudojimo salygomis bty galima jgyvendinti produkto
tinkamumo vartoti laikotarpiu taikytinus maisto saugos
kriterijus.

2. Prireikus, uZz produkto gamyba atsakingi maisto verslo
operatoriai atlieka tyrimus pagal II prieds, stengdamiesi
issiaiskinti, ar produkto tinkamumo vartoti laikotarpiu
laikomasi kriterijy. Visy pirma tai taikytina gataviems maisto
produktams, kuriuose yra palankios salygos Listeria monocyto-
genes dauginimuisi ir kurie gali kelti Listeria monocytogenes
rizikg visuomenés sveikatai.

Maisto bendrovés gali bendradarbiauti atlikdamos tuos
tyrimus.

Ty tyrimy vykdymo gaires galima jtraukti i geros praktikos
vadovus, minimus Reglamento (EB) Nr. 852/2004
7 straipsnyje.

4 straipsnis

Tyrimai pagal kriterijus

1. Patvirtindami arba tikrindami, ar teisingai veikia RVASVT
principais ir geros higienos praktika paremtos procediros,
maisto verslo operatoriai atlieka tyrimus atitinkamai pagal
I priede nustatytus mikrobiologinius kriterijus.

2. Maisto verslo operatoriai nusprendzia, koks méginiy
daznumas yra tinkamas, i§skyrus tuos atvejus, kai I priede
numatytas konkretus méginiy émimo daznumas; o tokiu
atveju meéginiai imami ne reiau kaip numatyta I priede.
Maisto verslo operatoriai priima §j sprendimg savo procediry,
paremty RVASVT principais ir geros higienos praktika,
kontekste, atsizvelgdami | nurodymus dél maisto produkty
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naudojimo.

Méginiy émimo daznumg galima suderinti su maisto
bendroviy pobudziu ir dydZiu su salyga, kad nenukentés
maisto produkty sauga.

5 straipsnis

Specialios tyrimo ir méginiy émimo taisyklés

1. I priede nustatyti analizés metodai ir méginiy émimo
planai bei metodai taikomi kaip pamatiniai metodai.

2. Méginiai paimami i§ perdirbimo viety ir maisto gamyboje
naudojamos jrangos, kai toks méginiy émimas yra bitinas
uztikrinti kriterijy igyvendinima. Tokiam méginiy émimui
naudojamas pamatinis metodas yra ISO standartas 18593.

Maisto verslo operatoriams, gaminantiems gatavus maisto
produktus, kurie gali kelti Listeria monocytogenes rizika
visuomenés sveikatai, Listeria monocytogenes méginiy émimas
i§ perdirbimo viety ir jrangos yra jy méginiy émimo schemos
dalis.

Maisto verslo operatoriams, gaminantiems misinius kiidikiams
arba specialios medicininés paskirties sausg maista kiidikiams
iki Sesiy ménesiy, galincius kelti Enterobacter sakazakii rizika,
perdirbimo viety ir jrangos stebéjimas dél enterobakterijy
uzkrato yra jy méginiy émimo schemos dalis.

3. I priede nustatytas méginiy vienety skaiCius méginiy
émimo planuose gali biiti sumazZintas, jeigu maisto verslo
operatorius ankstesniais dokumentais gali patvirtinti taikas
veiksmingas RVASVT paremtas procediiras.

4. Jeigu tyrimy tikslas yra konkreliai jvertinti, ar yra
priimtina tam tikra maisto produkty partija arba procesas,
batina laikytis bent jau I priede nustatyty méginiy émimo
plany.

5. Maisto verslo operatoriai gali naudoti kitas méginiy
émimo ir tyrimy procediras, jeigu jie gali jtikinti kompeten-
tingg institucija, kad tos procediiros teikia bent jau lygiavertes
garantijas. Tokios procediiros gali bati alternatyviy méginiy
émimo viety ir tendencijy analizés naudojimas.

Tyrimai pagal alternatyvius mikroorganizmus ir susijusias
mikrobiologines ribas bei kity nei mikrobiologinés analiziy
tyrimai leidziami tik proceso higienos kriterijy atveju.

Alternatyviy analizés metody naudojimas yra priimtinas, kai
metodai patvirtinami pagal I priedo pamatinj metodg ir jeigu
naudojamas treciosios 3alies pagal EN/ISO standarta 16140

arba kitus tarptautiniu mastu pripazistamus panasius proto-
kolus sertifikuotas patentuotas metodas.

Jeigu maisto verslo operatorius nori naudoti kitus nei pirmiau
esancioje 3 pastraipoje apraSytus patvirtintus ir sertifikuotus
analizés metodus, tokie metodai patvirtinami pagal tarptau-
tiniu mastu pripazintus protokolus, o juos naudoti leidzia
kompetentinga institucija.

6 straipsnis

Zenklinimo reikalavimai

1. Kai jvykdomi I priede nustatyti reikalavimai dél Salmonella
visy risiy smulkintoje mésoje, mésos pusgaminiuose ir mésos
produktuose, kurie vartojami i§virus, gamintojas, sickdamas
informuoti vartotoja apie tai, kad pries vartojima produktus
butina gerai iSvirti, turi aiSkiai paZenklinti i rinka pateikty ty
produkty partijas.

2. Nuo 2010 m. sausio 1 d. nebebus reikalaujama 1 dalyje
nurodyto Zenklinimo smulkintai paukstienai, paukstienos
pusgaminiams ir paukstienos produktams.

7 straipsnis

Nepatenkinami rezultatai

1. Kai tyrimy pagal I priede nustatytus kriterijus rezultatai
yra nepatenkinami, maisto verslo operatoriai imasi priemoniy,
nustatyty Sio straipsnio 2-4 dalyse, drauge su kitais
korekciniais veiksmais, numatytais jy RVASVT paremtose
procediirose, bei kitais veiksmais, biitinais apsaugoti vartotojy
sveikatg.

Be to, sickdami uzkirsti kelig nepriimtino mikrobiologinio
uzter§imo pasikartojimui, jie imasi priemoniy iSaiskinti
nepatenkinamy rezultaty priezastj. Tokios priemonés gali biti
RVASVT paremty procediiry arba kity taikomy maisto
higienos kontrolés priemoniy pakeitimai.

2. Kai tyrimai pagal I priedo 1 skyriuje nustatytus maisto
saugos kriterijus duoda nepatenkinamus rezultatus, produktas
arba maisto produkty partija pasalinama arba atsiimama pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 19 straipsnj. Taciau mazme-
ninés prekybos lygio dar nepasiekusius, j rinkg pateiktus
produktus, kurie neatitinka maisto saugos kriterijy, galima
pateikti tolesniam perdirbimui, kurio metu apdorojant
pasalinamas atitinkamas pavojus. Tokj apdorojima gali atlikti
tik maisto verslo operatoriai, i§skyrus mazmeninés prekybos
lygio maisto verslo operatorius.
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Maisto verslo operatoriai gali naudoti partijg kitiems nei
pirminé jos paskirtis tikslams su salyga, kad $is naudojimas
nekelia rizikos visuomenés arba gyviiny sveikatai, ir su salyga,
kad toks naudojimas buvo pasirinktas pagal RVASVT
principais paremtas procediiras ir geros higienos praktika bei
gavus kompetentingos institucijos leidima.

3. Naudojant Reglamento (EB) Nr. 853/2004 III priedo
V skirsnio III skyriaus 3 dalyje minimas technologijas gauta
mechaniSkai atskirtos mésos (MAM) partija, kurios tyrimo
pagal Salmonella kriterijy rezultatai yra nepatenkinami, galima
naudoti maisto grandinéje gaminti tik termiskai apdorotus
mésos produktus pagal Reglamenta (EB) Nr. 853/2004
patvirtintose jmonése.

4. Jeigu gaunami nepatenkinami rezultatai pagal proceso
higienos kriterijus, imamasi 1 priedo 2 skyriuje nustatyty
veiksmuy.

8 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nukrypti leidZianti nuostata

1. Uztikrinant atitiktj vertei, nustatytai Sio reglamento
[ priede Salmonella i valstybés narés nacionaling rinka
pateiktoje smulkintoje mésoje, mésos pusgaminiuose ir maisto
produktuose, kurie vartojami i§virus, pereinamojo laikotarpio
nukrypti leidZianti nuostata suteikiama pagal Reglamento (EB)
Nr. 852/2004 12 straipsnj ne ilgiau kaip iki
2009 m. gruodzio 31 d.

2. Sia galimybe pasinaudojancios valstybés narés informuoja
Komisijg ir kitas valstybes nares. Kiekviena valstybé naré:

a)  garantuoja, kad naudojamos tinkamos priemonés, jskai-
tant Zenklinima ir specialy Zenkla, kurio negalima
sumaiSyti su Reglamento (EB) Nr. 853/2004 II priedo
[ skirsnyje numatytu identifikavimo Zzenklu, siekiant
uztikrinti, kad nukrypti leidZianti nuostata taikoma tik
tiems produktams, kurie pateikiami | vidaus rinka,
o produktai, skirti prekybai Bendrijos viduje, atitinka
[ priede nustatytus kriterijus;

b) numato, kad produktai, kuriems taikoma tokia pereina-
mojo laikotarpio nukrypti leidZianti nuostata, yra
pazenklinti, aiskiai nurodant, kad prie§ vartojima juos
reikia gerai iSvirtj;

¢) isipareigoja, jog atlikdamos tyrimus pagal Salmonella
kriterijy pagal 4 straipsnj ir siekdamos, kad rezultatas
baty priimtinas tokios laikinojo laikotarpio nukrypti
leidziancios nuostatos atZvilgiu, teigiama tyrimo rezul-
tatg jos gauna ne daugiau kaip viename i§ penkiy
meéginio vienety.

9 straipsnis
Tendencijy analizé

Maisto verslo operatoriai analizuoja tyrimy rezultaty tenden-
cijas. Pastebéje nepatenkinamy rezultaty tendencijg, be
pagrindo nevilkindami, jie imasi atitinkamy veiksmy istaisyti
padét] ir uzkirsti kelig mikrobiologinei rizikai.

10 straipsnis
Persvarstymas
Sis reglamentas perziiirimas atsizvelgiant j mokslo, technolo-
gijos ir metodologijos paZanga, atsirandancius patogeninius
maisto produkty mikroorganizmus ir rizikos jvertinimy
informacijg. Visy pirma salmoneliy uzkrato galvijy, aviy,
ozky, arkliy, kiauliy ir paukstienos skerdenose kriterijai ir
salygos perzitrimi atsizvelgiant | pastebétus salmoneliy
paplitimo pasikeitimus.
11 straipsnis
Panaikinimas
Sprendimas 93/51/EEB panaikinamas.
12 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Reglamentas taikomas nuo 2006 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2005 m. lapkricio 15 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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3. Tiriamy méginiy émimo ir paruosimo taisyklés

3.1 Bendrosios tiriamy méginiy émimo ir paruosimo taisyklés

Jeigu néra konkreciy tyrimo méginiy émimo ir jy paruosimo taisykliy, kaip pamatiniai metodai taikomi atitinkami
ISO (Tarptautinés standartizacijos organizacijos) standartai ir Maisto kodekso gairés.

3.2 Bakteriologiniy méginiy émimas skerdyklose ir patalpose, kuriose gaminama smulkinta mésa ir
mésos pusgaminiai

Galvijy, kiauliy, aviy, oZky ir arkliy skerdeny méginiy émimo taisyklés

Ardomasis ir pavir§inis meéginiy émimo metodai, méginiy émimo viety atranka ir méginiy laikymo Dbei
transportavimo taisyklés aprasytos ISO 17604 standarte.

Kiekvieng karta méginiai imami i§ penkiy skerdeny, pasirinkty atsitiktinai. Méginiy émimo vietos turéty biiti
pasirenkamos atsizvelgiant j kiekvienoje gamykloje naudojamg skerdimo technologija.

Kai méginiai imami enterobakterijy ir aerobiniy kolonijy skai¢iaus tyrimams, méginiai imami i§ kiekvienos skerdenos
keturiy viety. Keturi audinio méginiai, sudarantys i§ viso 20 cm?, paimami naudojant ardomajj metoda. Siuo tikslu
naudojant pavirsinj metoda, vienoje méginiy émimo vietoje paimamas maziausiai 100 cm? (50 cm? maZy atrajotojy
skerdeny) ploto méginys.

Kai méginiai imami Salmonella tyrimams, naudojamas méginiy émimo $iurkscia kempinéle metodas. Pasirinktoje
vietoje imamas maZiausiai 100 cm? ploto méginys.

Kai méginiai imami i§ skirtingy skerdenos viety, prie§ atlieckant analize, méginiai sujungiami.

Paukstienos skerdeny méginiy émimas

Salmonella tyrimams, kiekvieng kartg méginiai imami maZiausiai i§ 15 skerdeny, parinkty atsitiktine tvarka ir po
atSaldymo. I§ kiekvienos skerdenos paimamas mazdaug 10 g kaklo odos gabaliukas. Kiekvieng kartg pries atliekant
tyrima trijy skerdeny kaklo odos meéginiai sujungiami, kad sudaryty 5 x 25 g galutinius méginius.

Meéginiy émimo gairés

[$samesnes skerdeny méginiy émimo gaires, visy pirma gaires, taikomas méginiy émimo vietoms, galima rasti geros
praktikos vadovuose, minimuose Reglamento (EB) Nr. 852/2004 7 straipsnyje.

Skerdeny, smulkintos mésos, mésos pusgaminiy ir mechaniskai atskirtos mésos méginiy émimo daZnumas

Skerdykly arba jmoniy, gaminanciy smulkint3 mésa, mésos pusgaminius arba mechaniskai atskirt3 mésg, maisto
verslo operatoriai méginius mikrobiologiniams tyrimams ima maziausiai kartg per savaite. Méginiy émimo diena
kiekvieng savaite yra vis kita siekiant uztikrinti, kad méginiai baity imami visas savaités dienas.

Smulkintos mésos ir mésos pusgaminiy méginiy émimo E. coli ir aerobiniy kolonijy skaiciaus tyrimams ir skerdeny
méginiy émimo enterobakterijy ir aerony kolonijy skai¢iaus tyrimams atveju, méginiy émimo daznumas gali biti
sumazintas tiek, kad tyrimai biity atliekami kas dvi savaites, jeigu SeSias savaites i§ eilés gaunami patenkinami
rezultatai

Smulkintos mésos, mésos pusgaminiy ir skerdeny méginiy émimo Salmonella tyrimams atveju daznumg galima
sumazinti iki dviejy savaiciy, jeigu 30 savaiciy i§ eilés buvo gaunami patenkinami rezultatai. Salmoneliy méginiy
émimo daznumg taip pat galima sumazinti, jeigu yra nacionaliné arba regioniné salmoneliy kontrolés programa, ir
jeigu Sioje programoje yra tyrimai, pakeiciantys pirmiau apradytg méginiy émimag. Méginiy émimo daznumg galima
dar labiau sumazinti, jeigu nacionalinés arba regioninés salmoneliy kontrolés programos parodo, jog salmonelés
skerdyklos jsigyjamuose gyviinuose yra mazai paplitusios.
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Taciau kai yra pagrindas, remiantis rizikos analize ir leidus kompetentingai institucijai, mazoms skerdykloms ir
smulkinta mésa bei mésos pusgaminius nedideliais kiekiais gaminancioms jmonéms gali bati leidziama netaikyti
tokio méginiy émimo daznumo.
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II PRIEDAS

3 straipsnio 2 dalyje nurodytus tyrimus sudaro:

—  produkto fiziniy ir cheminiy savybiy, tokiy kaip pH, a , druskos kiekis, konservanty koncentracija ir pakavimo
sistemos tipas, apibiidinimas, atsizvelgiant i laikymo ir perdirbimo salygas, uzkrétimo galimybes ir numatoma

tinkamumo vartoti terming, ir

—  susipazinimas su turima moksline literatiira ir tyrimy duomenimis, susijusiais su atitinkamy mikroorganizmy
dauginimosi ir i8likimo savybémis.

Prireikus remiantis pirmiau minétais tyrimais maisto verslo operatorius atlieka papildomus tyrimus, kurie gali biti
tokie:

—  prognozuojantysis matematinis modeliavimas, nustatytas atitinkamam maisto produktui, naudojant kritinius
dauginimosi arba i$likimo veiksnius, atitinkamiems mikroorganizmams produkte,

—  tyrimal, skirti istirti tinkamai inokuliuoto atitinkamo mikroorganizmo gebéjima daugintis arba islikti produkte
skirtingomis ir pagristai numatomomis laikymo salygomis,

— tyrimai, skirti jvertinti produkte galin¢iy bati atitinkamy mikroorganizmy dauginimasi arba islikima
tinkamumo vartoti laikotarpiu pagristai numatomomis paskirstymo, laikymo ir naudojimo salygomis.

Pirmiau minétuose tyrimuose atsizvelgiama | nei§vengiamg kintamuma, susijusj su produktu, atitinkamus
mikroorganizmus ir perdirbimo bei laikymo salygas.



