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VERORDENING (EG) Nr. 2073/2005 VAN DE COMMISSIE

van 15 november 2005

inzake microbiologische criteria voor levensmiddelen

(Voor de EER relevante tekst)

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese
Gemeenschap,

Gelet op Verordening (EG) nr. 852/2004 van het Europees
Parlement en de Raad van 29 april 2004 inzake levens-
middelenhygiéne ('), en met name op artikel 4, lid 4, en
artikel 12,

Overwegende hetgeen volgt:

1

Een hoog beschermingsniveau voor de volksgezondheid
is een van de fundamentele doelstellingen van de
levensmiddelenwetgeving, zoals vastgelegd in Verorde-
ning (EG) nr. 178/2002 van het Europees Parlement en
de Raad van 28 januari 2002 tot vaststelling van de
algemene beginselen en voorschriften van de levens-
middelenwetgeving, tot oprichting van een Europese
Autoriteit voor voedselveiligheid en tot vaststelling van
procedures voor voedselveiligheidsaangelegenheden (?).
Microbiologische gevaren in levensmiddelen zijn een
belangrijke oorzaak van door voedsel overgedragen
ziekten bij de mens.

Levensmiddelen mogen geen micro-organismen of toxi-
nen of metabolieten daarvan bevatten in dusdanige
hoeveelheden dat er een onaanvaardbaar risico voor de
menselijke gezondheid ontstaat.

In Verordening (EG) nr. 178/2002 zijn algemene
voedselveiligheidsvoorschriften vastgesteld, die onder
meer inhouden dat levensmiddelen die onveilig zijn, niet
in de handel mogen worden gebracht. Exploitanten van
levensmiddelenbedrijven zijn verplicht onveilige levens-
middelen uit de handel te nemen. Om bijj te dragen aan
de bescherming van de volksgezondheid en uiteenlo-
pende interpretaties te voorkomen, moeten er geharmo-
niseerde veiligheidscriteria voor de aanvaardbaarheid van
levensmiddelen worden vastgesteld, met name wat
betreft de aanwezigheid van bepaalde pathogene micro-
organismen.

PB L 139 van 30.4.2004, blz. 1. Verordening gerectificeerd in
PB L 226 van 25.6.2004, blz. 3.

PB L 31 van 1.2.2002, blz. 1. Verordening gewijzigd Dbij
Verordening (EG) nr. 1642/2003 (PB L 245 van 29.9.2003,
blz. 4).

()

Microbiologische criteria bieden ook een houvast voor de
aanvaardbaarheid van levensmiddelen en van de proces-
sen voor de fabricage, hantering en distributie daarvan.
De toepassing van microbiologische criteria moet een
integrerend deel uitmaken van de uitvoering van op
HACCP (,Hazard Analysis and Critical Control Points”)
gebaseerde procedures en andere hygiénemaatregelen.

De veiligheid van levensmiddelen wordt hoofdzakelijk
gewaarborgd door preventie, zoals de toepassing van
goede hygiénepraktijken en van op HACCP gebaseerde
procedures. Microbiologische criteria kunnen worden
gebruikt bij de validatie en verificatie van HACCP-
procedures en andere hygiénemaatregelen. Daarom
moeten er microbiologische criteria worden vastgesteld
voor de aanvaardbaarheid van de processen, en micro-
biologische voedselveiligheidscriteria die grenswaarden
voor bepaalde micro-organismen aangeven waarboven
de besmetting van een levensmiddel als onaanvaardbaar
beschouwd wordt.

Overeenkomstig artikel 4 van Verordening (EG) nr. 852/
2004 moeten exploitanten van levensmiddelenbedrijven
voldoen aan de microbiologische criteria. Daartoe
moeten zij nagaan of de voor de criteria vastgestelde
waarden worden aangehouden door middel van bemon-
stering, analysen en corrigerende maatregelen, overeen-
komstig de levensmiddelenwetgeving en de instructies
van de bevoegde autoriteit. Daarom moeten er uitvoe-
ringsmaatregelen worden vastgesteld betreffende de
analysemethoden, waar nodig met inbegrip van de
meetonzekerheid, het bemonsteringsschema, de micro-
biologische grenswaarden en het aantal geteste eenheden
dat aan die grenswaarden moet voldoen. Verder moeten
er uitvoeringsmaatregelen worden vastgesteld betreffende
het levensmiddel waarvoor het criterium geldt, de punten
in de voedselketen waar het criterium van toepassing is
en de stappen die moeten worden genomen ingeval niet
aan het criterium wordt voldaan. Maatregelen die de
exploitanten van levensmiddelenbedrijven moeten
nemen om aan de criteria voor de aanvaardbaarheid
van een proces te voldoen, kunnen onder meer de
controle van de grondstoffen, de hygiéne, de temperatuur
en de houdbaarheidstermijn van het product betreffen.
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Krachtens Verordening (EG) nr. 882/2004 van het
Europees Parlement en de Raad van 29 april 2004
inzake officiéle controles op de naleving van de
wetgeving inzake diervoeders en levensmiddelen en de
voorschriften inzake diergezondheid en dierenwelzijn (1)
moeten de lidstaten ervoor zorgen dat de controles
regelmatig, op basis van een risicobeoordeling en met
een passende frequentie worden uitgevoerd. Die con-
troles moeten plaatsvinden in geschikte fasen van de
productie, verwerking en distributie van levensmiddelen
om te bereiken dat de criteria van deze verordening door
de exploitanten van levensmiddelenbedrijven worden
nageleefd.

In het discussiestuk van de Commissie over een
communautaire strategie voor het vaststellen van micro-
biologische criteria voor levensmiddelen (%) worden de
strategie voor het vaststellen en herzien van de criteria in
de communautaire wetgeving en de beginselen voor het
ontwikkelen en toepassen van die criteria beschreven.
Die strategie moet worden gevolgd bij de vaststelling van
microbiologische criteria.

Het Wetenschappelijk Comité voor veterinaire maat-
regelen in verband met de volksgezondheid (WCVMV)
heeft op 23 september 1999 een advies uitgebracht over
de evaluatie van microbiologische criteria voor voedsel-
producten van dierlijke oorsprong, bestemd voor mense-
lijke consumptie. Het comité onderstreepte daarin dat
microbiologische criteria op een formele risicobeoorde-
ling en internationaal erkende beginselen gebaseerd
dienen te zijn. Volgens het advies moeten micro-
biologische criteria relevant en doeltreffend zijn wat de
bescherming van de gezondheid van de consument
betreft. Het WCVMYV stelde in afwachting van formele
risicobeoordelingen als voorlopige maatregel een aantal
herziene criteria voor.

Tegelijkertijd heeft het WCVMV een apart advies over
Listeria monocytogenes uitgebracht. Volgens dat advies
moet ernaar gestreefd worden de concentratie Listeria
monocytogenes in levensmiddelen onder de 100 kve/g te
houden. Het Wetenschappelijk Comité voor de mense-
lijke voeding (WCMV) heeft deze aanbevelingen in zijn
advies van 22 juni 2000 onderschreven.

Het WCVMV heeft op 19-20 september 2001 een advies
over Vibrio vulnificus en Vibrio parahaemolyticus
uitgebracht. In dat advies stelde het WCVMV dat de
momenteel beschikbare wetenschappelijke gegevens geen
aanleiding geven om specifieke criteria voor pathogene V.
vulnificus en parahaemolyticus in zeeproducten vast te
stellen. Wel heeft het comité aanbevolen om gedrags-
codes op te stellen om te waarborgen dat er goede
hygiénepraktijken zijn toegepast.

Het WCVMV heeft op 30-31 januari 2002 een advies
uitgebracht ~ over =~ Norwalk-like-virussen ~ (NLV’s,

PB L 165 van 30.4.2004, blz. 1. Verordening gerectificeerd in
PB L 191 van 28.5.2004, blz. 1.
SANCO(1252/2001, Discussion paper on strategy for setting

microbiological criteria for foodstuffs in Community legisla-
tion, blz. 34.

(14)

norovirussen). In dat advies kwam het comité tot de
conclusie dat de gebruikelijke fecale indicatoren niet
betrouwbaar zijn om de aan- of afwezigheid van NLV’s
aan te tonen en dat het bepalen van de zuiveringsduur
van schelpdieren aan de hand van de verwijdering van
fecale indicatorbacterién een onveilige praktijk is. Verder
adviseerde het WCVMV om, wanneer bacterién als
indicator gebruikt worden, in plaats van fecale colifor-
men E. coli te kiezen als indicator voor fecale
verontreiniging in verzamelgebieden voor schelpdieren.

Het WCMV heeft op 27 februari 2002 een advies
uitgebracht over de specificaties voor gelatine met het
0og op de gezondheid van de consument. Daarin stelde
het WCMV dat de microbiologische criteria van hoofd-
stuk 4 van bijlage II bij Richtlijn 92/118/EEG van de Raad
van 17 december 1992 tot vaststelling van de veterinair-
rechtelijke en de gezondheidsvoorschriften voor het
handelsverkeer en de invoer in de Gemeenschap van
producten waarvoor ten aanzien van deze voorschriften
geen specifiecke communautaire regelgeving geldt als
bedoeld in bijlage A, hoofdstuk I, van Richtlijn 89/662/
EEG, en, wat ziekteverwekkers betreft, van Richtlijn 90/
425[EEG (}) wat de gezondheid van de consument
betreft te streng waren en dat het voldoende zou zijn
om alleen een verplicht microbiologisch criterium voor
salmonella te hanteren.

Het WCVMV heeft op 21-22 januari 2003 een advies
uitgebracht over verocytotoxine-producerende E. coli
(VTEC) in levensmiddelen. In dat advies stelde het
WCVMV dat het onwaarschijnlijk is dat het toepassen
van een microbiologische norm voor VTEC 0157 op
eindproducten zal leiden tot een significante daling van
het daardoor veroorzaakte risico voor de consument.
Wel kunnen microbiologische richtsnoeren ter beperking
van de fecale verontreiniging in de voedselketen bijdra-
gen tot een verlaging van de risico’s voor de volks-
gezondheid, waaronder VTEC. Volgens het WCVMV
vormt VTEC een gevaar voor de volksgezondheid bij de
volgende categorieén levensmiddelen: rauw of onvol-
doende verhit rundvlees en mogelijk ook vlees van
andere herkauwers, gehakt vlees en gefermenteerd rund-
vlees en producten daarvan, rauwe melk en producten
daarvan, verse producten, met name gekiemde zaden, en
ongepasteuriseerde vruchten- en groentesappen.

Op 26-27 maart 2003 heeft het WCVMV een advies
uitgebracht over Staphylococcus-enterotoxinen in melk-
producten, in het bijzonder in kaas. Het adviseerde om
de criteria voor coagulase-positieve stafylokokken in
kaas, rauwe melk bestemd voor verwerking en poeder-
melk te herzien. Bovendien zouden er criteria voor
Staphylococcus-enterotoxinen in kaas en poedermelk
moeten worden vastgesteld.

PB L 62 van 15.3.1993, blz. 49. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij
Verordening (EG) nr. 445/2004 van de Commissie (PB L 72 van
11.3.2004, blz. 60).
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Op 14-15 april 2003 heeft het WCVMV een advies
uitgebracht over salmonella in levensmiddelen. Volgens
dat advies kunnen de volgende categorieén levens-
middelen een hoog risico voor de volksgezondheid
inhouden: rauw vlees en bepaalde producten die bedoeld
zijn om rauw te worden gegeten, rauwe en onvoldoende
verhitte producten van pluimveevlees, eieren en produc-
ten die rauwe eieren bevatten, en ongepasteuriseerde
melk en bepaalde producten daarvan. Ook gekiemde
zaden en ongepasteuriseerde vruchtensappen vormen
een risico. Het comité adviseerde om de beslissing
omtrent de noodzaak van microbiologische criteria te
laten afhangen van de mogelikheid om daarmee de
consument te beschermen en van de haalbaarheid van
die criteria.

Het wetenschappelijke panel voor biologische gevaren
(BIOHAZ-panel) van de Europese Autoriteit voor
voedselveiligheid (EFSA) heeft op 9 september 2004
een advies uitgebracht over de microbiologische gevaren
van volledige zuigelingenvoeding en opvolgzuigelingen-
voeding. Daarin stelde het BIOHAZ-panel dat salmonella
en Enterobacter sakazakii in volledige zuigelingenvoe-
ding, zuigelingenvoeding voor medisch gebruik en
opvolgzuigelingenvoeding het grootste probleem vor-
men. Er ontstaat een aanzienlijk risico als deze
pathogenen aanwezig zijn en de condities na recon-
stitutie zodanig zijn dat zij zich kunnen vermenigvuldi-
gen. Enterobacteriaceae, die vaker voorkomen, kunnen
als indicator voor het risico dienen. De EFSA adviseerde
om zowel in de producticomgeving als in het eind-
product op Enterobacteriaceae te monitoren en te testen.
Naast pathogene soorten omvat de familie Enterobacte-
riaceae echter ook in het milieu voorkomende soorten,
die vaak in de productiecomgeving van levensmiddelen
aanwezig zijn zonder gevaar op te leveren. Daarom kan
voor routinemonitoring de familie Enterobacteriaceae
worden gebruikt; worden deze aangetroffen, dan wordt
op specifieke pathogenen getest.

Voor veel levensmiddelen zijn er nog geen internationale
richtsnoeren voor het vaststellen van microbiologische
criteria. De Commissie is bij de vaststelling van de
microbiologische criteria echter uitgegaan van de leidraad
van de Codex Alimentarius ,Principles for the establish-
ment and application of microbiological criteria for
foods CAC/GL 21 — 1997” en van de adviezen van het
WCVMYV en het WCMV. De bestaande Codex-specificaties
voor gedroogde melkproducten, levensmiddelen voor
zuigelingen en kinderen en het histaminecriterium voor
bepaalde vissoorten en visserijproducten zijn in aanmer-
king genomen. De vaststelling van communautaire
criteria zou gunstig moeten zijn voor het handelsverkeer
doordat er dan geharmoniseerde microbiologische eisen
voor levensmiddelen zijn die in de plaats komen van de
nationale criteria.

De microbiologische criteria die voor bepaalde catego-
rieén levensmiddelen van dierlijke oorsprong waren
vastgesteld in richtlijnen die zijn ingetrokken bij Richtlijn
2004/41/EG van het Europees Parlement en de Raad van
21 april 2004 houdende intrekking van bepaalde
richtlijnen inzake levensmiddelenhygiéne en tot vaststel-
ling van gezondheidsvoorschriften voor de productie en
het in de handel brengen van bepaalde voor menselijke

consumptie bestemde producten van dierlijke oorsprong,
en tot wijziging van de Richtlijnen 89/662/EEG en 92/
118/EEG van de Raad en van Beschikking 95/408/EG van
de Raad (), moeten worden herzien en er moeten
bepaalde nieuwe criteria worden vastgesteld in het licht
van de wetenschappelijke adviezen.

De microbiologische criteria van Beschikking 93/51/EEG
van de Commissie van 15 december 1992 betreffende
microbiologische normen voor de productie van
gekookte schaal- en weekdieren (2) zijn in deze verorde-
ning overgenomen. Die beschikking kan dus worden
ingetrokken. Aangezien Beschikking 2001/471/EG van
de Commissie van 8 juni 2001 tot vaststelling van
voorschriften voor het regelmatig doen controleren van
de algemene hygiéne door de exploitanten in inrichtin-
gen overeenkomstig Richtlijn 64/433/EEG betreffende de
gezondheidsvoorschriften voor de productie en het in de
handel brengen van vers vlees en Richtlijn 71/118/EEG
inzake gezondheidsvraagstukken op het gebied van de
productie en het in de handel brengen van vers vlees van
pluimvee (}) op 1 januari 2006 wordt ingetrokken,
moeten er in deze verordening microbiologische criteria
voor karkassen worden vastgesteld.

De producent of fabrikant van een voedselproduct moet
bepalen of het product als zodanig kan worden
geconsumeerd, zonder verhitting of andere bewerking
om ervoor te zorgen dat het veilig is en aan de
microbiologische criteria voldoet. Overeenkomstig arti-
kel 3 van Richtlijn 2000/13/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 20 maart 2000 betreffende
de onderlinge aanpassing van de wetgeving der lidstaten
inzake de etikettering en presentatie van levensmiddelen
alsmede inzake de daarvoor gemaakte reclame (*) moet
op de etikettering van levensmiddelen een gebruiks-
aanwijzing worden opgenomen ingeval het levensmiddel
zonder gebruiksaanwijzing niet behoorlijk kan worden
gebruikt. Exploitanten van levensmiddelenbedrijven
moeten met deze gebruiksaanwijzingen rekening houden
bij het vaststellen van passende bemonsteringsfrequenties
voor testen aan de hand van microbiologische criteria.

Bemonstering van de productie- en verwerkingsomge-
ving in de levensmiddelenindustrie kan een nuttig
hulpmiddel zijn om de aanwezigheid van pathogene
micro-organismen in levensmiddelen te constateren en te
voorkomen.

Exploitanten van levensmiddelenbedrijven moeten zelf in
het kader van hun op HACCP gebaseerde procedures en
andere hygiéneprocedures de nodige bemonsterings- en
testfrequenties vaststellen. Soms kan het echter nodig zijn
om op communautair niveau geharmoniseerde bemon-
steringsfrequenties vast te stellen, vooral om er zeker van
te zijn dat de controle in de hele Gemeenschap op
hetzelfde peil staat.

PB L 157 van 30.4.2004, blz. 33. Richtlijn gerectificeerd in PB
L 195 van 2.6.2004, blz. 12.

PB L 13 van 21.1.1993, blz. 11.

PB L 165 van 21.6.2001, blz. 48. Beschikking gewijzigd bij
Beschikking 2004/379/EG (PB L 144 van 30.4.2004, blz. 1).
PB L 109 van 6.5.2000, blz. 29. Richtlijn laatstelijk gewijzigd
bij Richtlijn 2003/89/EG (PB L 308 van 25.11.2003, blz. 15).
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(24) Daar de resultaten van testen athangen van de gebruikte
analysemethode moet voor elk microbiologische crite-
rium een bepaalde referentiemethode worden aangege-
ven. Exploitanten van levensmiddelenbedrijven moeten
echter in plaats van de referentiemethoden andere
analysemethoden kunnen gebruiken, in het bijzonder
als die sneller zijn, zolang die andere methoden gelijk-
waardige resultaten opleveren. Verder moet met het oog
op een geharmoniseerde uitvoering voor elk criterium
een bemonsteringsschema worden vastgelegd. Het
gebruik van andere bemonsterings- en testschema’s,
inclusief het gebruik van alternatieve indicatororganis-
men, moet echter worden toegestaan, op voorwaarde dat
zij gelijkwaardige garanties voor de voedselveiligheid
bieden.

(25) Trends in de testuitslagen moeten worden geanalyseerd,
aangezien zij ongewenste ontwikkelingen in het fabrica-
geproces aan het licht kunnen brengen, zodat de
exploitant van het levensmiddelenbedrijf corrigerende
maatregelen kan nemen voordat het proces uit de hand
loopt.

(26) De bij deze verordening vastgestelde microbiologische
criteria moeten geévalueerd en zo nodig bijgesteld of
aangevuld kunnen worden in het licht van de ontwik-
kelingen op het gebied van de voedselveiligheid en de
levensmiddelenmicrobiologie. Dit omvat de vooruitgang
in wetenschap, technologie en methodiek, veranderingen
in de prevalentie en de besmettingsniveaus en in de
populatie kwetsbare consumenten, alsmede de eventuele
resultaten van risicobeoordelingen.

(27) Er moeten in het bijzonder criteria voor pathogene
virussen in levende tweekleppige weekdieren worden
vastgesteld wanneer de analysemethoden daarvoor vol-
doende ontwikkeld zijn. Ook moeten er betrouwbare
methoden voor andere microbiologische gevaren worden
ontwikkeld, bijvoorbeeld voor Vibrio parahaemolyticus.

(28) Aangetoond is dat de uitvoering van bestrijdingspro-
gramma’s sterk kan bijdragen tot de vermindering van de
salmonellaprevalentie bij productiedieren en producten
daarvan. Verordening (EG) nr. 2160/2003 van het
Europees Parlement en de Raad van 17 november
2003 inzake de bestrijding van salmonella en andere
specifieke door voedsel overgedragen zoodnoseverwek-
kers (1) is bedoeld om adequate en doeltreffende maat-
regelen te treffen ter bestrijding van salmonella in de
desbetreffende stadia van de voedselketen. Bij de criteria
voor vlees en producten daarvan moet rekening worden
gehouden met de verwachte verbetering in de salmo-
nellasituatie in het stadium van de primaire productie.

(29) De lidstaten moeten voor bepaalde voedselveiligheids-
criteria een tijdelijke afwijking krijgen waardoor zij
minder strenge criteria mogen hanteren, mits de

() PBL 325 van 12.12.2003, blz. 1.

betrokken levensmiddelen alleen op de nationale markt
worden verhandeld. De lidstaten moeten de Commissie
en de nadere lidstaten informeren als zij van deze
tijdelijke afwijking gebruikmaken.

(30) De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in
overeenstemming met het advies van het Permanent
Comité voor de voedselketen en de diergezondheid,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:
Artikel 1
Onderwerp en toepassingsgebied

Bij deze verordening worden de microbiologische criteria voor
bepaalde micro-organismen en de bijbehorende uitvoerings-
bepalingen vastgesteld waaraan exploitanten van levensmid-
delenbedrijven moeten voldoen bij de toepassing van de
algemene en specificke hygiénemaatregelen zoals bedoeld in
artikel 4 van Verordening (EG) nr. 852/2004. De bevoegde
autoriteit gaat overeenkomstig Verordening (EG) nr. 882/2004
na of de voorschriften en criteria van deze verordening
worden nageleefd, onverminderd haar bevoegdheid om nadere
bemonstering en analysen uit te voeren ter opsporing en
bepaling van andere micro-organismen of toxinen of
metabolieten daarvan, teneinde processen te controleren, in
geval van vermoedelijk onveilige levensmiddelen of in het
kader van een risicoanalyse.

Deze verordening is van toepassing onverminderd andere
specifieke voorschriften van de communautaire wetgeving met
het oog op de controle op micro-organismen, met name de
gezondheidsnormen voor levensmiddelen van Verordening
(EG) nr. 853/2004 van het Europees Parlement en de Raad (3),
de voorschriften inzake parasieten van Verordening (EG)
nr. 854/2004 van het Europees Parlement en de Raad (°) en de
microbiologische criteria van Richtlijn 80/777/EEG van de
Raad (4.

Artikel 2
Definities
De volgende definities zijn van toepassing:

a) ,micro-organismen”: bacterién, virussen, gisten, schim-
mels, algen, parasitaire protozoa en microscopische
parasitaire helminten, alsmede toxinen en metabolieten
van deze organismen;

b) ,microbiologisch criterium”: een criterium ter bepaling
van de aanvaardbaarheid van een product, een partij
levensmiddelen of een proces, dat berust op de af- of
aanwezigheid van micro-organismen of het aantal
daarvan, enfof de hoeveelheid toxinen/metabolieten
ervan, per eenheid van massa, volume of oppervlakte
dan wel per partij;

(®  PBL 139 van 30.4.2004, blz. 55. Verordening gerectificeerd in
PB L 226 van 25.6.2004, blz. 22.

() PBL 139 van 30.4.2004, blz. 206. Verordening gerectificeerd
in PB L 226 van 25.6.2004, blz. 83.

() PB L 229 van 30.8.1980, blz. 1.
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,voedselveiligheidscriterium™ een criterium ter bepaling
van de aanvaardbaarheid van een product of een partij
levensmiddelen, dat toepasbaar is op in de handel
gebrachte producten;

Lproceshygiénecriterium”: een criterium om aan te geven
dat een productieproces aanvaardbaar verloopt. Een
dergelijk criterium geldt niet voor in de handel gebrachte
producten. Het geeft een mate van besmetting aan bij
overschrijding waarvan corrigerende maatregelen moe-
ten worden genomen om ervoor te zorgen dat de
proceshygiéne in overeenstemming met de levensmidde-
lenwetgeving blijft;

Lpartij”: een groep of reeks identificeerbare producten die
onder nagenoeg identicke omstandigheden via een
bepaald proces zijn verkregen en binnen een bepaalde
productieperiode op een bepaalde plaats zijn geprodu-
ceerd;

,houdbaarheidstermijn”: de periode die loopt tot hetzij de
datum van minimale houdbaarheid, hetzij de uiterste
consumptiedatum van de producten, zoals gedefinieerd
in artikel 9, respectievelijk artikel 10 van Richtlijn 2000/
13/EG;

,kant-en-klare levensmiddelen”: levensmiddelen die door
de producent of de fabrikant bedoeld zijn om recht-
streeks door de mens te worden geconsumeerd, zonder
dat verhitting of een andere bewerking nodig is om
relevante micro-organismen te elimineren of tot een
aanvaardbaar niveau terug te brengen;

,zuigelingenvoeding”  specifiek  voor  zuigelingen
bestemde voeding zoals omschreven in Richtliin 91/
321/EEG van de Commissie (1);

,wvoeding voor medisch gebruik™ dieetvoeding voor
medisch gebruik zoals gedefinieerd in Richtlijn 1999/
21/EG van de Commissie (%);

,monster”: een geheel bestaande uit een of meer
eenheden of een hoeveelheid materie, die op verschil-
lende wijzen uit een populatie of een grotere hoeveelheid
materie geselecteerd zijnfis, bedoeld om informatie te
verschaffen over een bepaalde eigenschap van de bestu-
deerde populatie of materie en een basis te vormen voor
een besluit betreffende die populatie of materie dan wel
het proces waarmee die is geproduceerd;

Jrepresentatief monster”: een monster dat nog de
kenmerken heeft van de partij waaruit het is genomen.
Dit is met name het geval voor een eenvoudig aselect
monster waarin elke eenheid of greep van de partij
dezelfde kans heeft om in het monster terecht te komen;

,overeenstemming met de microbiologische criteria™:
toereikende of acceptabele uitslagen zoals aangegeven
in bijlage I bij testen om de inachtneming van de criteria
na te gaan door bemonstering, analysen en corrigerende

PB L 175 van 4.7.1991, blz. 35.
PB L 91 van 7.4.1999, blz. 29.

maatregelen, overeenkomstig de levensmiddelenwetge-
ving en de instructies van de bevoegde autoriteit.

Artikel 3
Algemene voorschriften

1. Exploitanten van levensmiddelen zorgen ervoor dat
levensmiddelen voldoen aan de desbetreffende microbiologi-
sche criteria zoals aangegeven in bijlage I. Daartoe nemen de
exploitanten van levensmiddelenbedrijven in alle stadia van de
productie, verwerking en distributie van levensmiddelen, met
inbegrip van de detailhandel, de nodige maatregelen, in het
kader van hun op HACCP gebaseerde procedures en de
toepassing van goede hygiénepraktijken, om te bereiken dat:

a) de bevoorrading met en de behandeling en verwerking
van de grondstoffen en levensmiddelen onder hun beheer
zodanig geschieden dat aan de proceshygiénecriteria
wordt voldaan;

b) de producten onder redelijkerwijs te verwachten omstan-
digheden bij de distributie, de opslag en het gebruik
kunnen voldoen aan de voedselveiligheidscriteria die
voor hun hele houdbaarheidstermijn gelden.

2. Voorzover nodig verrichten de voor de vervaardiging van
het product verantwoordelijke exploitanten van levensmidde-
lenbedrijven studies overeenkomstig bijlage II om na te gaan
of gedurende de hele houdbaarheidstermijn aan de criteria
wordt voldaan. Dit geldt met name voor kant-en-klare
levensmiddelen die als voedingsbodem voor Listeria monocy-
togenes kunnen dienen en waarbij die bacterie een risico voor
de volksgezondheid kan inhouden.

Levensmiddelenbedrijven mogen bij de uitvoering van die
studies samenwerken.

Er kunnen richtsnoeren voor de uitvoering van de studies
worden opgenomen in de gidsen voor goede praktijken
bedoeld in artikel 7 van Verordening (EG) nr. 852/2004.

Artikel 4
Testen aan de hand van criteria

1. Om hun op HACCP-beginselen gebaseerde procedures en
goede hygiénepraktijken te valideren of te verifiéren of die
goed functioneren, voeren exploitanten van levensmiddelen-
bedrijven waar van toepassing testen uit aan de hand van de
microbiologische criteria van bijlage L.

2. De exploitanten van levensmiddelenbedrijven stellen zelf
de nodige bemonsteringsfrequenties vast, tenzij in bijlage [
specificke bemonsteringsfrequenties zijn aangegeven; in dat
geval gelden die bemonsteringsfrequenties als minimum. De
exploitanten van levensmiddelenbedrijven bepalen dit in het
kader van hun op HACCP-beginselen gebaseerde procedures
en goede hygiénepraktijken, met inachtneming van de
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gebruiksaanwijzing van het levensmiddel.

De bemonsteringsfrequentie kan worden afgestemd op de aard
en de omvang van het levensmiddelenbedrijf, mits de
veiligheid van de levensmiddelen hierdoor niet in gevaar komt.

Artikel 5
Specifieke voorschiften voor testen en bemonstering

1. De in bijlage I vermelde analysemethoden en bemonste-
ringsschema’s en -methoden worden als referentie gebruikt.

2. De monsters worden genomen in verwerkingsruimten en
van voor de voedselproductie gebruikte uitrusting wanneer dat
nodig is om na te gaan of aan de criteria wordt voldaan. Bjj
deze bemonstering wordt ISO-norm 18593 als referentie
gebruikt.

Exploitanten van levensmiddelenbedrijven die kant-en-klare
levensmiddelen produceren waaraan een risico voor de
volksgezondheid als gevolg van Listeria monocytogenes
verbonden kan zijn, bemonsteren de verwerkingsruimten en
uitrusting in het kader van hun bemonsteringsschema op
Listeria monocytogenes.

Exploitanten van levensmiddelenbedrijven die gedroogde
volledige zuigelingenvoeding of gedroogde voeding voor
medisch gebruik voor zuigelingen jonger dan zes maanden
produceren waaraan een risico als gevolg van Enterobacter
sakazakii verbonden is, controleren de verwerkingsruimten en
uvitrusting in het kader van hun bemonsteringsschema op
Enterobacteriaceae.

3. Het aantal deelmonsters in de bemonsteringsschema’s van
bijlage I mag worden verlaagd als de exploitant van een
levensmiddelenbedrijf aan de hand van eerdere documentatie
kan aantonen dat hij over doeltreffende op HACCP gebaseerde
procedures beschikt.

4. Indien het testen specifiek tot doel heeft de aanvaard-
baarheid van een bepaalde partij levensmiddelen of een
bepaald proces te beoordelen, worden de in bijlage I
aangegeven bemonsteringsschema’s als minimum in acht
genomen.

5. Exploitanten van levensmiddelenbedrijven mogen andere
bemonsterings- en testprocedures gebruiken als zij tot
tevredenheid van de bevoegde autoriteit kunnen aantonen
dat die procedures ten minste gelijkwaardige garanties bieden.
Die procedures kunnen het gebruik van andere bemonste-
ringsplaatsen en van trendanalysen omvatten.

Testen betreffende andere micro-organismen en bijbehorende
microbiologische grenswaarden en testen op andere dan
microbiologische analyten zijn alleen toegestaan voor proces-
hygiénecriteria.

Het gebruik van alternatieve analysemethoden is aanvaardbaar
als die methoden ten opzichte van de in bijlage I aangegeven
referentiemethode gevalideerd worden en gebruik wordt

gemaakt van een door eigendomsrecht beschermde methode
die door een derde is gecertificeerd overeenkomstig het
protocol in EN/ISO-norm 16140 of andere, soortgelijke
internationaal aanvaarde protocollen.

Indien de exploitant van een levensmiddelenbedrijf andere
analysemethoden wenst te gebruiken dan de in de derde alinea
beschreven gevalideerde en gecertificeerde methoden, moeten
die methoden overeenkomstig internationaal aanvaarde pro-
tocollen gevalideerd worden en moet de bevoegde autoriteit
toestemming verlenen voor het gebruik ervan.

Artikel 6

Etiketteringsvoorschriften

1. Wanneer voor gehakt vlees, vleesbereidingen en vlees-
producten van alle diersoorten, bedoeld om na verhitting te
worden gegeten, aan de eisen voor salmonella van bijlage 1
wordt voldaan, voorziet de fabrikant de partijen van die
producten bij het in de handel brengen van een duidelijke
etikettering om de consument erop te wijzen dat de producten
v6or consumptie door en door moeten worden verhit.

2. Met ingang van 1 januari 2010 is de in lid 1 bedoelde
etikettering niet meer verplicht voor gehakt vlees, vlees-
bereidingen en vleesproducten van pluimvee.

Artikel 7

Ontoereikende resultaten

1. Indien bij het testen aan de hand van de in bijlage I
vastgestelde criteria ontoereikende resultaten worden verkre-
gen, nemen de exploitanten van levensmiddelenbedrijven de
in de leden 2, 3 en 4 aangegeven maatregelen alsmede andere
in hun op HACCP gebaseerde procedures vastgestelde
corrigerende maatregelen en andere maatregelen die nodig
zijn om de gezondheid van de consument te beschermen.

Bovendien nemen zij maatregelen om de oorzaak van de
ontoereikende resultaten op te sporen teneinde te voorkomen
dat de onaanvaardbare microbiologische besmetting zich
herhaalt. Die maatregelen kunnen wijzigingen van de op
HACCP gebaseerde procedures of andere toegepaste maat-
regelen voor levensmiddelenhygiéne omvatten.

2. Indien bij het testen aan de hand van de in hoofdstuk 1
van bijlage I vastgestelde voedselveiligheidscriteria ontoerei-
kende resultaten worden verkregen, wordt het product of de
partij levensmiddelen uit de handel genomen of teruggehaald
overeenkomstig artikel 19 van Verordening (EG) nr. 178/2002.
In de handel gebrachte producten die zich nog niet in de
detailhandel bevinden en die niet aan voedselveiligheidscriteria
voldoen, mogen echter een nadere behandeling ondergaan
waardoor het desbetreffende gevaar wordt weggenomen. Deze
behandeling mag alleen worden uitgevoerd door exploitanten
van levensmiddelenbedrijven die niet in de detailhandel
werkzaam zijn.
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De exploitant van een levensmiddelenbedrijff mag de partij
voor andere doeleinden gebruiken dan waarvoor zij oor-
spronkelijk bestemd was, mits dat geen risico voor de
volksgezondheid of de diergezondheid oplevert, mits tot dat
gebruik is besloten in het kader van de op HACCP-beginselen
gebaseerde procedures en goede hygiénepraktijken en mits de
bevoegde autoriteit er toestemming voor heeft verleend.

3. Een partij separatorvlees die is geproduceerd met behulp
van de in sectie V, hoofdstuk III, punt 3, van bijlage IIl bjj
Verordening (EG) nr. 853/2004 bedoelde technieken, waarvan
de testresultaten wat betreft het criterium voor salmonella
ontoereikend zijn, mag in de voedselketen alleen worden
gebruikt voor de productie van hittebehandelde vleesproduc-
ten in inrichtingen die overeenkomstig die verordening erkend
zijn.

4. Indien ontoereikende resultaten wat betreft de proceshy-
giénecriteria worden verkregen, worden de in hoofdstuk 2 van
bijlage I genoemde maatregelen genomen.

Artikel 8
Tijdelijke afwijking

1. Uiterlijk tot en met 31 december 2009 wordt overeen-
komstig artikel 12 van Verordening (EG) nr. 852/2004 een
tijdelijke afwijking toegestaan ten aanzien van de naleving van
de in bijlage I van deze verordening vastgestelde waarde voor
salmonella in gehakt vlees, vleesbereidingen en vleesproducten
die bedoeld zijn om na verhitting te worden gegeten en die in
een lidstaat op de binnenlandse markt worden gebracht.

2. Lidstaten die van deze mogelijkheid gebruikmaken, stellen
de Commissie en de andere lidstaten daarvan in kennis.
Daarbij:

a) garanderen zij dat de nodige maatregelen, met inbegrip
van etikettering en een speciaal keurmerk, dat niet kan
worden verward met het identificatiemerk zoals bedoeld
in sectie I van bijlage Il bij Verordening (EG) nr. 853/
2004, zijn genomen om ervoor te zorgen dat de
afwijking alleen geldt voor de betrokken producten
wanneer zij op de binnenlandse markt worden gebracht
en dat producten die voor het intracommunautaire
handelsverkeer worden verzonden, voldoen aan de
criteria van bijlage I;

b) zorgen zij ervoor dat op producten waarvoor deze
tijdelijke afwijking geldt, duidelijk is aangegeven dat zij
v6or consumptie door en door moeten worden verhit;

¢)  verbinden zij zich ertoe dat bij testen aan de hand van het
salmonellacriterium overeenkomstig artikel 4 de uitslag
voor de toepassing van de tijdelike afwijking als
acceptabel beschouwd wordt als maximaal één op de
vijf deelmonsters positief blijkt.

Artikel 9
Trendanalysen

Exploitanten van levensmiddelenbedrijven onderzoeken
trends in de testresultaten. Als zij een trend richting
ontoereikende resultaten constateren, nemen zij onverwijld
de nodige maatregelen om de situatie te corrigeren en te
voorkomen dat zich microbiologische risico’s voordoen.

Artikel 10
Evaluatie

Deze verordening wordt opnieuw bezien in het licht van de
vooruitgang in wetenschap, technologie en methodiek,
opduikende pathogene micro-organismen in levensmiddelen
en uit risicobeoordelingen verkregen informatie. Met name
worden de criteria en voorwaarden betreffende de aanwezig-
heid van salmonella in runder-, schapen-, geiten-, paarden-,
varkens- en pluimveekarkassen herzien in het licht van de
veranderingen die in de salmonellaprevalentie zijn waar-
genomen.

Artikel 11

Intrekking
Beschikking 93/51/EEG wordt ingetrokken.

Artikel 12
Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag
volgende op die van haar bekendmaking in het Publicatieblad

van de Europese Unie.

Zij is van toepassing met ingang van 1 januari 2006.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 15 november 2005.

Voor de Commissie
Markos KYPRIANOU
Lid van de Commissie
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Hoofdstuk 3. Voorschriften voor de bemonstering en de bereiding van analysemonsters

3.1 Algemene voorschriften voor de bemonstering en de bereiding van analysemonsters

Bij ontbreken van specifiekere voorschriften voor de bemonstering en de bereiding van de analysemonsters worden de
desbetreffende normen van de ISO (Internationale Organisatie voor Normalisatie) en de richtlijnen van de Codex
Alimentarius als referentiemethoden gebruikt.

3.2 Bacteriologische bemonstering in slachthuizen en in bedrijven die gehakt vlees en vleesbereidingen
produceren

Bemonsteringsvoorschriften voor karkassen van runderen, varkens, schapen, geiten en paarden

De destructieve en de niet-destructieve bemonsteringsmethode, de selectie van de bemonsteringsplaatsen en de
voorschriften voor de opslag en het vervoer van monsters staan beschreven in ISO-norm 17604.

Bij elke bemonstering worden steekproefsgewijs vijf karkassen bemonsterd. De bemonsteringsplaatsen worden
gekozen met inachtneming van de in elke inrichting gehanteerde slachttechniek.

Bij de bemonstering met het oog op de bepaling van Enterobacteriaceae en het aéroob kiemgetal wordt elk karkas op
vier plaatsen bemonsterd. Via de destructieve methode worden vier weefselmonsters van tezamen 20 cm? genomen.
Wanneer voor deze bepaling de niet-destructieve methode wordt gebruikt, moet per bemonsteringsplaats minimaal
100 cm? (50 cm? voor karkassen van kleine herkauwers) worden bemonsterd.

Bij de bemonstering met het oog op de bepaling van Salmonella wordt met behulp van een schuurspons bemonsterd.
Per bemonsteringsplaats wordt minimaal 100 ¢cm? bemonsterd.

Indien monsters van verschillende bemonsteringsplaatsen van het karkas worden genomen, worden die monsters
voor het onderzoek samengevoegd.

Bemonsteringsvoorschriften voor pluimveekarkassen

Voor de bepaling van Salmonella worden bij elke bemonstering na het koelen minimaal 15 karkassen
steekproefsgewijs bemonsterd. Van elk karkas wordt een stuk van ongeveer 10 g nekvel genomen. Voor het
onderzoek worden telkens de nekvelmonsters van drie karkassen samengevoegd, zodat uiteindelijk vijf monsters van
25 g worden verkregen.

Richtsnoeren voor de bemonstering

Er kunnen uitvoeriger richtsnoeren voor de bemonstering van karkassen, met name wat betreft de bemonsterings-
plaatsen, worden opgenomen in de gidsen voor goede praktijken bedoeld in artikel 7 van Verordening (EG) nr. 852/
2004.

Bemonsteringsfrequenties voor karkassen, gehakt vlees, vleesbereidingen en separatorviees

De exploitanten van de slachthuizen of inrichtingen die gehakt vlees, vleesbereidingen of separatorvlees produceren,
nemen ten minste eenmaal per week monsters voor biologische analyse. Elke week wordt op een andere dag
bemonsterd, zodat elke dag van de week aan bod komt.

Bij de bemonstering van gehakt vlees en vleesbereidingen ter bepaling van E. coli en het aéroob kiemgetal en de
bemonstering van karkassen ter bepaling van Enterobacteriaceae en het aéroob kiemgetal kan de frequentie worden
teruggebracht tot eenmaal per twee weken als de resultaten gedurende zes weken achter elkaar toereikend zijn.

Bij de bemonstering van gehakt vlees, vleesbereidingen en karkassen ter bepaling van Salmonella kan de frequentie
worden teruggebracht tot eenmaal per twee weken als de resultaten gedurende 30 weken achter elkaar toereikend
zijn. De bemonsteringsfrequentie voor analysen op Salmonella kan ook worden verlaagd als er een nationaal of
regionaal salmonellabestrijdingsprogramma is dat testen omvat die de bovenbeschreven bemonstering kunnen
vervangen. De bemonsteringsfrequentie mag nog verder worden verlaagd als uit het nationale of regionale
salmonellabestrijdingsprogramma blijkt dat de prevalentie van Salmonella onder de door het slachthuis aangekochte
dieren laag is.
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Indien het echter op grond van een risicoanalyse gerechtvaardigd is en de bevoegde autoriteiten toestemming
verlenen, kunnen kleine slachthuizen en inrichtingen die gehakt vlees en vleesbereidingen in kleine hoeveelheden
produceren, van deze bemonsteringsfrequenties worden vrijgesteld.
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BIJLAGE 11

De in artikel 3, lid 2, bedoelde studies omvatten:

—  specificaties betreffende de fysisch-chemische eigenschappen van het product, zoals pH, a , zoutgehalte,
concentratie conserveermiddelen en aard van het verpakkingssysteem, met inachtneming van de opslag- en

verwerkingsomstandigheden, de mogelijkheden van besmetting en de houdbaarheidstermijn, en

— raadpleging van de beschikbare wetenschappelijke literatuur en onderzoeksgegevens betreffende de groei- en
overlevingseigenschappen van de betrokken micro-organismen.

Indien dit op grond van bovengenoemde studies nodig geacht wordt, verricht de exploitant van een
levensmiddelenbedrijf aanvullende studies, zoals:

—  ontwikkeling van wiskundige voorspellingsmodellen voor het desbetreffende levensmiddel met behulp van
kritische groei- of overlevingsfactoren voor de relevante micro-organismen in het product;

— testen om na te gaan of het micro-organisme na inoculatie in het product kan groeien of daarin kan overleven
onder uiteenlopende redelijkerwijs te verwachten opslagomstandigheden;

— studies ter evaluatie van de groei of overleving van de relevante micro-organismen die in het product aanwezig
kunnen zijn gedurende de houdbaarheidstermijn onder redelijkerwijs te verwachten omstandigheden bijj
distributie, opslag en gebruik.

Bij bovengenoemde studies moet rekening gehouden worden met de inherente variabiliteit van het product, de
desbetreffende micro-organismen en de verwerkings- en opslagomstandigheden.



