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UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 2073/2005
od 15. studenoga 2005.

o mikrobioloskim kriterijima za hranu

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 852/2004 Europskog parla-
menta i Vijea od 29. travnja 2004. o higijeni hrane (), a
posebno njezin ¢lanak 4. stavak 4. i ¢lanak 12.,

buduéi da:

Visoka razina zastite javnog zdravlja jedan je od
temeljnih ciljeva propisa o hrani, kako je utvrdeno
Uredbom (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i
Vijeca od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju opéih nacela
i uvjeta propisa o hrani, osnivanju Europske agencije za
sigurnost hrane i utvrdivanju postupaka o pitanjima
sigurnosti hrane (?). Mikrobioloske opasnosti u hrani
predstavljaju glavni izvor bolesti uzrokovanih hranom
kod ljudi.

Hrana ne smije sadrzavati mikroorganizme ili njihove
toksine ili metabolite u koli¢inama koje predstavljaju
neprihvatljiv rizik za zdravlje ljudi.

Uredbom (EZ) br. 178/2002 utvrduju se opéi zahtjevi
sigurnosti hrane, prema kojima se hrana ne smije
staviti na trziSte ako nije sigurna. Subjekti u poslovanju
s hranom imaju obvezu povudi s trzita hranu koja nije
sigurna. Kako bi se doprinijelo zastiti javnog zdravlja i
sprijecila razlicita tumacenja, primjereno je utvrditi uskla-
dene kriterije sigurnosti o prihvatljivosti hrane, posebno
u pogledu prisutnosti odredenih patogenih mikroorgani-
zama.

() SL L 139, 30.4.2004., str. 1., ispravljeno u SL L 226, 25.6.2004.,

str. 3.

() SL L 31, 1. 2.2002., str. 1. Uredba kako je izmijenjena Uredbom

(EZ) br. 1642/2003 (SL L 245, 29.9.2003., str. 4.).

S

(6)

Mikrobioloski kriteriji takoder daju smjernice o prihva-
tljivosti hrane i procesa njezine proizvodnje, rukovanja i
distribucije. Koristenje mikrobioloskih kriterija treba biti
sastavni dio provedbe postupaka temeljenih na HACCP-u
i drugih mjera kontrole higijene.

Sigurnost hrane osigurava se prvenstveno preventivnim
pristupom, kao 3to je provedba dobre higijenske prakse i
primjena postupaka temeljenih na analizi opasnosti i
naCelima sustava kriti¢cnih kontrolnih tocaka (HACCP).
Mikrobioloski kriteriji mogu se koristiti za validaciju i
verifikaciju postupaka HACCP-a i drugih mjera kontrole
higijene. Stoga je primjereno utvrditi mikrobioloske krite-
rije kojima se definira prihvatljivost procesa, kao i mikro-
bioloske kriterije sigurnosti hrane kojima se postavlja
granica iznad koje se hranu treba smatrati neprihvatljivo
kontaminiranom mikroorganizmima za koje su utvrdeni
kriteriji.

U skladu s c¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 852/2004,
subjekti u poslovanju s hranom trebaju se pridrzavati
mikrobioloskih kriterija. To treba uklju¢ivati ispitivanje
u odnosu na vrijednosti utvrdene za kriterije uzimanjem
uzoraka, provedbom analiza i provedbom korektivnih
radnji, u skladu s propisima o hrani i s uputama
danima od nadleznog tijela. Stoga je primjereno utvrditi
provedbene mjere koje se odnose na analiticke metode,
uklju¢ujudi, prema potrebi, mjernu nesigurnost, plan
uzorkovanja, mikrobioloske granice te broj analitickih
jedinica koje trebaju udovoljavati tim granicama. Nadalje,
primjereno je utvrditi provedbene mjere koje se odnose
na hranu na koju se kriterij primjenjuje, tocke lanca
prehrane na koje se kriterij primjenjuje, kao i aktivnosti
koje treba poduzeti kada kriterij nije zadovoljen. Mjere
koje trebaju poduzeti subjekti u poslovanju s hranom
kako bi osigurali sukladnost s kriterijima koji definiraju
prihvatljivost procesa mogu ukljucivati, izmedu ostalog,
kontrole sirovina, higijene, temperature i roka trajanja
proizvoda.
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Uredbom (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i
Vijeca od 29. travnja 2004. o sluzbenom nadzoru koji
se provodi radi provjere pridrzavanja propisa o hrani i
hrani za Zivotinje te pravila o zdravlju i dobrobiti Zivoti-
nja ('), zahtijeva se da drzave clanice osiguraju da se
sluzbene kontrole provode redovito, na osnovi procjene
rizika i s odgovarajuCom ucestalos¢u. Te kontrole treba
provoditi u odgovarajuéim fazama proizvodnje, prerade i
distribucije hrane kako bi se osiguralo da subjekti u
poslovanju s hranom udovoljavaju kriterijima utvrdenima
ovom Uredbom.

Komunikacija Komisije o Strategiji Zajednice za utvr-
divanje mikrobioloskih kriterija za hranu (?) opisuje stra-
tegiju za utvrdivanje i preispitivanje kriterija u zakono-
davstvu Zajednice, kao i nacela razvoja i primjene krite-
rija. Strategiju treba primjenjivati prilikom utvrdivanja
mikrobioloskih kriterija.

Znanstveni odbor za veterinarske mjere koje se odnose
na javno zdravstvo (SCVPH) izdao je 23. rujna 1999.
misljenje o procjeni mikrobioloskih kriterija za hranu
Zivotinjskog podrijetla namijenjenu prehrani ljudi.
Istaknuo je vaznost utemeljenja mikrobioloskih kriterija
na formalnoj procjeni rizika i na medunarodno
odobrenim nalelima. Ovim se misljenjem preporucuje
da mikrobioloski kriteriji trebaju biti relevantni i u¢inko-
viti u odnosu na zastitu zdravlja potrosaca. SCVPH je
predlozio, u ocekivanju formalnih ocjena rizika, odredene
revidirane kriterije kao privremene mjere.

SCVPH je istodobno izdao zasebno misljenje o bakteriji
Listeria monocytogenes. Ovim je miljenjem preporuceno
da jedan od ciljeva treba biti zadrzavanje koncentracije
bakterije Listeria monocytogenes u hrani ispod 100 cfu/g.
Znanstveni odbor za hranu (SCF) slozio se s tim prepo-
rukama u svom misljenju od 22. lipnja 2000.

SCVPH je 19. i 20. rujna 2001. usvojio misljenje o Vibrio
vulnificus i Vibrio parahaemolyticus. Zaklju¢io je da trenu-
tacno raspolozivi znanstveni podaci ne podrzavaju utvr-
divanje posebnih kriterija za patogene V. vulnificus i para-
haemolyticus u ribi i plodovima mora. Medutim, prepo-
rucio je da treba uspostaviti kodekse postupanja kako bi
se osigurala primjena dobre higijenske prakse.

() SL L 165, 30.4.2004., str. 1., ispravljeno u SL L 191, 28.5.2004.,
str. 1.

() SANCO[1252/2001 Rasprava o strategiji utvrdivanja mikrobioloskih
kriterija za hranu u zakonodavstvu Zajednice, str. 34.
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SCVPH je 30. do 31. sijenja 2002. izdao misljenje o
virusima koji su sli¢ni virusu Norwalk (NLV, norovirusi).
U tom misljenju zakljucio je da su konvencionalni fekalni
indikatori nepouzdani za dokazivanje prisutnosti ili
odsutnosti NLV-a te da je oslanjanje na uklanjanje
fekalnog bakterijskog indikatora za odredivanje vremena
proci§¢avanja Skoljaka, nepouzdana praksa. Takoder je
preporucio da se kod primjene bakterijskih indikatora
koristi E. coli umjesto fekalnih koliformnih bakterija za
utvrdivanje fekalne kontaminacije podru¢ja u kojima se
prikupljaju skoljke.

SCF je 27. veljace 2002. usvojio misljenje o specifikaci-
jama za Zelatinu s obzirom na zdravlje potrosaca.
Zaklju¢io je da su mikrobioloski kriteriji utvrdeni u
poglavlju 4. Priloga II. Direktivi Vijeca 92/118/EEZ od
17. prosinca 1992. o utvrdivanju zahtjeva za zdravlje
zivotinja i zahtjeva za javno zdravstvo kojima se
ureduje trgovina i uvoz u Zajednicu proizvoda koji ne
podlijezu navedenim zahtjevima utvrdenima u posebnim
pravilima Zajednice iz Priloga A dijela I. Direktivi
89/662[EEZ te, s obzirom na patogene tvari, iz Direktive
90/425/EEZ (}), s obzirom na zdravlje potrosaca bili
pretjerani te je smatrao da je dovoljno primijeniti samo
obvezni mikrobioloski kriterij za salmonelu.

SCVPH je 21. i 22. sije¢nja 2003. izdao misljenje o
verotoksin-pozitivnoj E. coli (VTEC) u hrani. U svojemu
je misljenju zakljucio da nije vjerojatno da bi primjena
mikrobioloskog standarda za VTEC O157 na krajnji
proizvod dovela do znacajnog smanjenja povezanog
rizika za potrosace. Medutim, mikrobioloske smjernice
Ciji je cilj smanjenje fekalne kontaminacije duz lanca
prehrane mogu doprinijeti smanjenju javnozdravstvenih
rizika, ukljuc¢ujuéi VTEC. SCVPH je identificirao sljedece
kategorije hrane kod kojih VTEC predstavlja opasnost za
javno zdravlje: sirova ili nedovoljno kuhana govedina te
vjerojatno meso drugih prezZivaca, mljeveno meso i
fermentirana govedina i proizvodi od njih, sirovo
mlijeko i proizvodi od sirovog mlijeka, svjezi proizvodi,
posebno klice te nepasterizirani sokovi od voca i povréa.

SCVPH je 26. i 27. ozujka 2003. usvojio misljenje o
stafilokoknim enterotoksinima u mlijenim proizvodima,
posebno u sirevima. Preporucio je preispitivanje kriterija
za koagulaza-pozitivne stafilokoke u sirevima, u sirovom
mlijeku namijenjenom za preradu te u mlijeku u prahu.
Pored toga, potrebno je utvrditi kriterije za stafilokokne
enterotoksine za sireve i mlijeko u prahu.

(®) SL L 62, 15.3.1993., str. 49. Direktiva kako je zadnje izmijenjena

Uredbom Komisije (EZ) br. 445/2004 (SL L 72, 11.3.2004., str. 60.).
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SCVPH je 14. i 15. travnja 2003. usvojio misljenje o
salmoneli u hrani. Prema tome misljenju, kategorije
hrane koje bi mogle predstavljati visoki rizik za javno
zdravlje ukljucuju sirovo meso i neke proizvode koji su
namijenjeni za konzumiranje u sirovom stanju, sirove i
nedovoljno kuhane proizvode od mesa peradi, jaja i
proizvode koji sadrze sirova jaja, nepasterizirano
mlijeko i neke proizvode od njega. Klice i nepasterizirani
voéni sokovi takoder izazivaju zabrinutost. Preporucio je
da se odluka o potrebi mikrobioloskog kriterija treba
donijeti na temelju njezine moguénosti da zastiti potro-
Sace i njezine provedivosti.

Znanstveni odbor za bioloske opasnosti (Odbor
BIOHAZ) Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA)
izdao je 9. rujna 2004. misljenje o mikrobioloskim rizi-
cima pocetne hrane za dojen¢ad i prijelazne hrane za
dojencad. Zakljucio je da su Salmonella i Enterobacter saka-
zakii mikroorganizmi koji najvie zabrinjavaju u pocetnoj
hrani za dojencad, hrani za posebne medicinske potrebe
namijenjenoj dojencadi i prijelaznoj hrani za dojencad.
Prisutnost ovih patogena predstavlja znacajan rizik ako
uvjeti nakon pripreme omogucavaju razmnoZzavanje.
Enterobacteriaceae, koje su ce$ce prisutne, mogle bi se
koristiti kao indikator rizika. EFSA je preporucila
pracenje i ispitivanje Enterobacteriaceac kako u proiz-
vodnom okoli$u tako i u gotovom proizvodu. Medutim,
osim patogenih vrsta, porodica Enterobacteriaceae uklju-
Cuje takoder i okolisne vrste, koje se ¢esto pojavljuju u
okolisu u kojem se proizvodi hrana, ne predstavljajuci
nikakvu opasnost po zdravlje. Zbog toga se porodica
Enterobacteriaceae moze koristiti za rutinsko pracenje i,
ako su prisutne, mozZe se pristupiti ispitivanju specifi¢nih
patogena.

Jo$ nisu utvrdene medunarodne smjernice za mikrobio-
loske kriterije za mnoge vrste hrane. Medutim, Komisija
je kod utvrdivanja mikrobioloskih kriterija slijedila smjer-
nicu Codex Alimentarius ,Nacela za utvrdivanje i
primjenu mikrobioloskih kriterija za hranu CAC/GL -
1997” te, pored toga, savjete SCVPH-a i SCF-a. U obzir
su uzete postojee specifikacije Kodeksa u pogledu proiz-
voda iz mlijeka u prahu, hrane za dojencad i djecu te
kriterij za histamin za odredene ribe i proizvode ribar-
stva. Usvajanje kriterija Zajednice bi trebalo koristiti trgo-
vini osiguravajui uskladene mikrobioloske zahtjeve za
hranu i zamjenjujuéi nacionalne kriterije.

Mikrobioloski kriteriji utvrdeni za odredene kategorije
hrane Zzivotinjskog podrijetla u direktivama koje su stav-
ljene izvan snage Direktivom 2004/41/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 21. travnja 2004. o stavljanju
izvan snage odredenih direktiva o higijeni hrane i zdrav-
stvenim uvjetima za proizvodnju i stavljanje na trziste
odredenih proizvoda Zivotinjskog podrijetla namijenjenih

(22)

(23)

prehrani ljudi i o izmjeni Direktiva Vijeca 89/662[EZ i
92/118/EEZ i Odluke Vijeca 95/408[EZ (') trebaju biti
revidirani te se trebaju utvrditi odredeni novi kriteriji
uzimajuéi u obzir znanstvena misljenja.

Mikrobioloski kriteriji utvrdeni u Odluci Komisije 93/51
EEZ od 15. prosinca 1992. o mikrobioloskim kriterijima
koji se primjenjuju u proizvodnji kuhanih rakova i skolj-
kasa (%) uvrSteni su u ovu Uredbu. Stoga je primjereno tu
Odluku staviti izvan snage. Buduéi da je Odluka Komisije
2001/471[EZ od 8. lipnja 2001. o utvrdivanju pravila za
redovne kontrole opée higijene koju provode operateri u
objektima u skladu s Direktivom 64/433/EEZ o zdrav-
stvenim uvjetima za proizvodnju i stavljanje na trziSte
svjezeg mesa i Direktivom 71/118/EEZ o zdravstvenim
problemima koji utjetu na proizvodnju i stavljanje na
trzi§te svjezeg mesa peradi (}) stavljena izvan snage s
u¢inkom od 1. sije¢nja 2006., primjereno je uvrstiti u
ovu Uredbu mikrobioloske kriterije utvrdene za trupove.

Proizvodac hrane mora odluciti je li proizvod spreman za
konzumaciju kao takav bez potrebe za kuhanjem ili neke
druge obrade kako bi se osigurala njegova sigurnost i
sukladnost s mikrobioloskim kriterijima. U skladu s
¢lankom 3. Direktive 2000/13/EZ Europskog parlamenta
i Vijeca od 20. ozujka 2000. o uskladivanju zakonodav-
stva drzava ¢lanica u odnosu na oznacivanje, prezentaciju
i oglasavanje hrane (¥, upute za upotrebu hrane na
oznaci su obvezne kada bi bilo nemogude ispravno kori-
stiti tu hranu bez takvih uputa. Subjekti u poslovanju s
hranom trebaju uzeti u obzir takve upute kada odlu¢uju
o odgovarajucoj ucestalosti uzorkovanja za ispitivanje u
odnosu na mikrobioloske kriterije.

Uzorkovanje okoliSa proizvodnje i prerade moze biti
korisno sredstvo za identifikaciju i sprecavanje prisutnosti
patogenih mikroorganizama u hrani.

Subjekti u poslovanju s hranom trebaju sami odluciti o
potrebnoj ucestalosti uzorkovanja i ispitivanja kao
sastavnom dijelu svojih postupaka temeljenih na nace-
lima HACCP-a i drugih postupaka kontrole higijene.
Medutim, u nekim slucajevima mozZe biti potrebno utvr-
diti uskladenu ucestalost uzorkovanja na razini Zajednice,
posebno kako bi se osigurala ista razina kontrola koje
treba provoditi u cijeloj Zajednici.

() SL L 157, 30.4.2004., str. 33., ispravljen u SL L 195, 2.6.2004.,

str. 12.

(@) SL'L 13, 21.1.1993., str. 11.

() SLL 165, 21.6.2001., str. 48. Odluka kako je izmijenjena Odlukom
2004/379[EZ (SL L 144, 30.4.2004., str. 1.).

() SL L 109, 6.5.2000., str. 29. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 2003/89/EZ (SL L 308, 25.11.2003., str. 15.).
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(24)  Rezultati ispitivanja ovise u koriStenoj metodi analize i
zbog toga odredena referentna metoda treba biti pove-
zana sa svakim mikrobioloskim kriterijjem. Medutim,
subjekti u poslovanju s hranom trebaju imati moguénost
koriStenja drugih metoda analize osim referentnih
metoda, posebno brzih metoda, sve dok koriStenje tih
alternativnih metoda osigurava ekvivalentne rezultate.
Osim toga, potrebno je definirati plan uzorkovanja za
svaki kriterij kako bi se osigurala uskladena provedba.
Unato¢ tome, potrebno je dopustiti koriStenje drugih
planova uzorkovanja i ispitivanja, ukljucujuéi koristenje
alternativnih indikatorskih organizama, pod uvjetom da ti
planovi pruzaju ekvivalentna jamstva sigurnosti hrane.

(25) Potrebno je analizirati trendove rezultata ispitivanja,
buduéi da oni mogu otkriti neZeljene pojave u proiz-
vodnom procesu, omogucujuéi subjektu u poslovanju s
hranom da poduzme korektivne radnje prije nego $to
proces izmakne kontroli.

(26)  Mikrobioloski kriteriji utvrdeni u ovoj Uredbi trebaju biti
otvoreni za preispitivanje te, ako je potrebno, revidirani
ili dopunjeni, kako bi se uzeo u obzir razvoj na podrucju
sigurnosti hrane i mikrobiologije hrane. To ukljucuje
napredak u znanosti, tehnologiji i metodologiji, promjene
u razinama rasirenosti i kontaminacije, promjene u popu-
laciji ranjivih potrosaca, kao i moguce rezultate procjena
rizika.

(27)  Posebno je potrebno utvrditi kriterije za patogene viruse
kod zivih 3koljkasa kada analiticke metode budu
dovoljno razvijene. Takoder postoji potreba za razvojem
pouzdanih metoda za druge mikrobioloske opasnosti,
npr. Vibrio parahaemolyticus.

(28) Dokazano je da provedba kontrolnih programa moze
znadajno doprinijeti smanjenju prisutnosti  salmonele
kod proizvodnih Zzivotinja i njihovih proizvoda. Svrha
je Uredbe (EZ) br.2160/2003 Europskog parlamenta i
Vije¢a od 17. studenoga 2003. o kontroli salmonele i
drugih odredenih uzro¢nika zoonoza koji se prenose
hranom (') da se osigura poduzimanje ispravnih i ucin-
kovitih mjera za kontrolu salmonele u odgovarajucim
fazama lanca prehrane. Kriteriji za meso i mesne proiz-
vode trebaju uzimati u obzir oekivana poboljsanja situa-
cije u pogledu salmonele na razini primarne proizvodnje.

(29) Za odredene kriterije sigurnosti hrane, primjereno je
drzavama ¢lanicama odobriti privremeno odstupanje,
omogucavajuéi im da udovoljavaju manje strogim krite-
rijima, ali pod uvjetom da se ta hrana stavlja samo na

() SL L 325, 12.12.2003., str. 1.

nacionalno trziSte. Drzave Clanice trebaju obavijestiti
Komisiju i druge drzave ¢lanice kad koriste to privre-
meno odstupanje.

(30)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem
Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.
Predmet i podrudje primjene

Ovom se Uredbom utvrduju mikrobioloski kriteriji za odredene
mikroorganizme te provedbena pravila kojih se subjekti u
poslovanju s hranom moraju pridrzavati pri provodenju opéih
i posebnih higijenskih mjera iz c¢lanka 4. Uredbe (EZ)
br. 852/2004. Nadlezno tijelo verificira sukladnost s pravilima
i kriterijima utvrdenima u ovoj Uredbi u skladu s Uredbom (EZ)
br. 882/2004, ne dovodeli u pitanje svoje pravo da poduzme
daljnje uzorkovanje i analize u svrhu dokazivanja prisutnosti i
odredivanja broja drugih mikroorganizama, njihovih toksina ili
metabolita, bilo u smislu verifikacije procesa, za hranu za koju
postoji sumnja da nije prikladna za uporabu, ili u kontekstu
analize rizika.

Ova se Uredba primjenjuje ne dovodedi u pitanje druga posebna
pravila za kontrolu mikroorganizama utvrdena u zakonodavstvu
Zajednice, a posebno zdravstvene norme za hranu utvrdene u
Uredbi (EZ) br. 853/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (3),
pravila o parazitima utvrdena u skladu s Uredbom (EZ)
br. 854/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa (°) te mikrobio-
loske kriterije utvrdene u skladu s Odlukom Vijeca
80(777[EEZ (¥).

Clanak 2.
Definicije
Primjenjuju se sljedece definicije:

(a) ,mikroorganizmi” znali bakterije, virusi, kvasci, plijesni,
alge, protozoarni paraziti, mikroskopski parazitarni helminti
te njihovi toksini i metaboliti;

(b) ,mikrobioloski kriterij” znaci kriterij kojim se utvrduje prih-
vatljivost nekog proizvoda, serije hrane ili procesa, na
temelju odsutnosti, prisutnosti ili broja mikroorganizama
ifili koli¢ine njihovih toksinametabolita po jedinici mase,
volumena, povrsine ili serije;

(® SL L 139, 30.4.2004., str. 55., ispravljeno u SL L 226, 25.6.2004.,
str. 22.

() SL L 139, 30.4.2004., str. 206., ispravljeno u SL L 226, 25.6.2004.,
str. 83.

() SL L 229, 30.8.1980., str. 1.
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(c) ,kriterij sigurnosti hrane” znaci kriterij kojim se utvrduje
prihvatljivost proizvoda ili serije hrane i primjenjuje se na
proizvode stavljene na trziste;

=

Lkriterij higijene procesa” zna¢i kriterij koji oznacava prihva-
tliivo funkcioniranje proizvodnog procesa. Ovaj se kriterij
ne primjenjuje na proizvode stavljene na trziste. Njime se
utvrduje indikativna vrijednost kontaminacije iznad koje su
potrebne korektivne radnje kako bi se odrzala higijena
procesa u skladu s propisima o hrani;

(e) ,serija” znaci grupa ili skup proizvoda koji se mogu identi-
ficirati dobivenih odredenim procesom pod prakti¢no iden-
ticnim okolnostima te koji su proizvedeni na odredenom
mjestu  unutar odredenog  definiranog  proizvodnog

razdoblja;

(f) ,rok trajanja” znaci ili razdoblje koji odgovara razdoblju
kojem prethodi ,najbolje upotrijebiti do” ili minimalnom
roku trajnosti, kako 3to je utvrdeno u ¢lanku 9. odnosno
¢lanku 10. Direktive 2000/13/EZ;

(g) ,gotova hrana” znac¢i hrana koju je proizvoda¢ namijenio
izravnoj prehrani ljudi bez potrebe za kuhanjem ili nekom
drugom obradom uéinkovitom za uklanjanje ili smanjivanje
na prihvatljivu razinu mikroorganizama od interesa;

(h) ,hrana za dojencad” zna¢i hrana posebno namijenjena
dojencadi, kako je definirana u Direktivi Komisije
91/321/EEZ (1);

(i) ,hrana za posebne medicinske potrebe” znaci dijetetska
hrana za posebne medicinske potrebe, kako je definirana
u Direktivi Komisije 1999/21/EZ ();

() ,uzorak” znadi skup sastavljen od jedne ili nekoliko elemen-
tarnih jedinica ili dijela tvari odabranih razli¢itim nacinima
iz populacije ili iz znacajne koli¢ine tvari, a namijenjen je za
dobivanje podataka o odredenom obiljezju proucavane
populacije ili tvari te za dobivanje osnove za donosenje
odluke o toj populaciji ili tvari ili o procesu kojim je proiz-
veden;

=

Jreprezentativni uzorak” znaci uzorak koji odrzava obiljezja
serije iz koje je uzet. To je posebno slucaj kod jednostavnog
nasumi¢nog uzorka kod kojeg za svaku od elementarnih
jedinica ifili dijelova serije postoji ista vjerojatnost odabira
u uzorak;

() ,sukladnost s mikrobioloskim kriterijima” znac¢i dobivanje
zadovoljavaju¢ih ili prihvatljivih rezultata utvrdenih u

SL L 175, 4.7.1991., str. 35.
() SL'L 91, 7.4.1999., str. 29.

Prilogu 1. kod ispitivanja u odnosu na vrijednosti postav-
ljene za kriterije uzimanjem uzoraka, provodenjem ispiti-
vanja te provedbom korektivnih radnji u skladu s propisima
o hrani i uputama nadleznog tijela.

Clanak 3.

Opé¢i zahtjevi

1. Subjekti u poslovanju s hranom osiguravaju sukladnost
hrane s odgovarajuéim mikrobioloskim kriterijima utvrdenima
u Prilogu I. U tu svrhu, subjekti u poslovanju s hranom u svakoj
fazi proizvodnje, prerade i distribucije hrane, uklju¢uju¢i malo-
prodaju, poduzimaju mjere, kao dio svojih postupaka temeljenih
na nacelima HACCP-a, zajedno s provedbom dobre higijenske
prakse, kako bi osigurali sljedece:

(a) da se opskrba, rukovanje i prerada sirovina i hrane pod
njihovom kontrolom provodi tako da su zadovoljeni kriteriji
higijene procesa;

(b) da se moze udovoljiti kriterijima sigurnosti hrane primjen-
ljivima tijekom roka trajanja proizvoda, pod razumno pred-
vidivim uvjetima distribucije, skladistenja i upotrebe.

2. Ako je to potrebno, subjekti u poslovanju s hranom,
odgovorni za proizvodnju proizvoda, provode istraZivanja u
skladu s Prilogom II. kako bi istrazili sukladnost s kriterijima
tijekom roka trajanja. To se posebno odnosi na gotovu hranu
koja pogoduje rastu bakterije Listeria monocytogenes i koja moze
predstavljati rizik za javno zdravlje zbog prisutnosti bakterije
Listeria monocytogenes.

Subjekti u poslovanju s hranom mogu suradivati u provodenju
tih istrazivanja.

Smjernice za provodenje tih istraZivanja mogu biti ukljucene u
vodice za dobru praksu iz ¢lanka 7. Uredbe (EZ) br. 852/2004.

Clanak 4.

Ispitivanje prema mikrobioloskim kriterijima

1. Subjekti u poslovanju s hranom provode odgovarajuca
ispitivanja prema mikrobioloskim kriterijima utvrdenima u
Prilogu L., tijekom validacije ili verifikacije ispravnog provodenja
svojih postupaka temeljenih na nacelima HACCP-a i dobre higi-
jenske prakse.

2. Subjekti u poslovanju s hranom odlu¢uju o odgovarajucoj
ulestalosti uzorkovanja, osim kad je Prilogom I. predvidena
specifitna ucestalost uzorkovanja i u tom slucaju ucestalost
uzorkovanja mora biti najmanje kako je predvideno u Prilogu
I. Subjekti u poslovanju s hranom donose ovu odluku u okviru
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svojih postupaka temeljenih na nacelima sustava HACCP-a i
dobre higijenske prakse, uzimajuéi u obzir upute za upotrebu
hrane.

Ucestalost uzimanja uzoraka moze se prilagoditi prirodi i obimu
poslovanja s hranom, pod uvjetom da sigurnost hrane ne bude
ugrozena.

Clanak 5.
Specifi¢na pravila za ispitivanje i uzorkovanje

1. Analiticke metode te planovi i metode uzorkovanja nave-
deni u Prilogu L. primjenjuju se kao referentne metode.

2. Uzorci se uzimaju s proizvodnih povrsina i opreme koja
se koristi u proizvodnji hrane, kada je takvo uzorkovanje
potrebno kako bi se osiguralo da je udovoljeno kriterijima.
Kod takvog uzorkovanja kao referentna metoda koristi se
norma ISO 18593.

Poslovni subjekti koji proizvode gotovu hranu, koja moze pred-
stavljati opasnost za javno zdravlje zbog prisutnosti bakterije
Listeria monocytogenes, kao dio svog plana uzorkovanja uzimaju
uzorke s proizvodnih povriina i opreme radi provjere prisut-
nosti bakterije Listeria monocytogenes.

Poslovni subjekti koji proizvode dehidriranu hranu za dojencad
ili dehidriranu hranu za posebne medicinske potrebe, namije-
njenu djeci mladoj od Sest mjeseci, koja predstavlja opasnost
zbog prisutnosti bakterije Enterobacter sakazakii, kao dio svog
plana uzorkovanja uzimaju uzorke s proizvodnih povrsina i
opreme radi provjere prisutnosti Enterobacteriaceae.

3. Broj elementarnih jedinica uzoraka u okviru planova
uzimanja uzoraka utvrdenih u Prilogu I. mozZe se smanjiti ako
subjekt u poslovanju s hranom moze na temelju vodene doku-
mentacije dokazati da ima ucinkovite postupke temeljene na
nacelima sustava HACCP-a.

4. Ako je cilj ispitivanja specificna procjena prihvatljivosti
odredene serije hrane ili procesa, moraju se minimalno posto-
vati planovi uzorkovanja utvrdeni u Prilogu L

5. Subjekti u poslovanju s hranom mogu koristiti i druge
postupke uzorkovanja i ispitivanja, ako nadleznom tijelu
mogu dokazati da ti postupci osiguravaju najmanje jednaka
jamstva. Ti postupci mogu ukljucivati koristenje alternativnih
mjesta uzorkovanja te koriStenje analiza trendova.

Ispitivanje za utvrdivanje prisutnosti alternativnih mikroorgani-
zama i s njima povezanih mikrobioloskih granica, kao i ispiti-
vanje analita osim mikrobioloskih, dopusteno je samo za krite-
rije higijene procesa.

KoriStenje alternativnih analitickih metoda prihvatljivo je ako su
te metode validirane u odnosu na referentnu metodu iz

Priloga 1. i ako se koristi zakonom zastiena metoda koju je
potvrdila treéa stranka u skladu s protokolom utvrdenim u
normi EN/ISO 16140 ili drugim medunarodno prihvaéenim
sli¢nim protokolima.

Ako subjekt u poslovanju s hranom Zeli koristiti analiticke
metode osim onih validiranih i potvrdenih kako je opisano u
stavku 3., te metode moraju biti validirane u skladu s medu-
narodno prihvaéenim protokolima, a njihovo koristenje mora
odobriti nadlezno tijelo.

Clanak 6.

Zahtjevi za oznalivanje

1. Kada su ispunjeni zahtjevi koji se odnose na salmonele u
mljevenom mesu, mesnim pripravcima i mesnim proizvodima
podrijetlom od svih Zivotinjskih vrsta navedenih u Prilogu I,
namijenjenim uporabi kao kuhani, proizvoda¢ mora jasno
oznaditi serije tih proizvoda stavljene na trziste kako bi obavije-
stio potro$aca o potrebi temeljitog kuhanja prije konzumacije.

2. 0Od 1. sije¢nja 2010. zahtjevi za oznacivanje iz stavka 1.
nisu viSe potrebni za mljeveno meso, mesne pripravke i mesne
proizvode od mesa peradi.

Clanak 7.

Nezadovoljavajuéi rezultati

1. Kada rezultati ispitivanja u odnosu na kriterije navedene u
Prilogu 1. nisu zadovoljavajudi, subjekti u poslovanju s hranom
poduzimaju mjere utvrdene u stavcima od 2. do 4. ovog ¢lanka,
zajedno s drugim korektivnim radnjama utvrdenima u njihovim
postupcima temeljenim na nacelima sustava HACCP-a te druge
aktivnosti potrebne za zastitu zdravlja potrosaca.

Pored toga, oni poduzimaju mjere za utvrdivanje uzroka neza-
dovoljavajucih rezultata kako bi se sprijecilo ponovno pojavlji-
vanje neprihvatljive mikrobioloske kontaminacije. Te mjere
mogu ukljucivati izmjene postupaka temeljenih na nacelima
sustava HACCP-a ili dugih postoje¢ih mjera kontrole higijene
hrane.

2. Kada ispitivanje u odnosu na kriterije sigurnosti hrane
utvrdene u poglavlju 1. Priloga 1. pruzi nezadovoljavajuce rezul-
tate, proizvod ili serija hrane se povlace ili opozivaju u skladu s
¢lankom 19. Uredbe (EZ) br. 178/2002. Medutim, proizvodi
stavljeni na trziSte koji jo§ nisu u maloprodaji i koji ne zadovo-
ljavaju kriterije sigurnosti hrane, mogu biti podvrgnuti daljnjoj
preradi postupcima kojima se uklanja predmetna opasnost. Ovu
preradu mogu provoditi samo subjekti u poslovanju s hranom
koji nisu na razini maloprodaje.



34

Sluzbeni list Europske unije

13/Sv. 34

Subjekti u poslovanju s hranom mogu takvu seriju koristiti u
svrthe razli¢ite od onih za koje je prvobitno bila namijenjena,
pod uvjetom to ne predstavlja rizik za javno zdravlje ili zdravlje
Zivotinja te pod uvjetom da je o toj upotrebi odluceno u skladu
s postupcima temeljenima na nacelima sustava HACCP-a i
dobre higijenske prakse te da ju je odobrilo nadlezno tijelo.

3. Serija strojno otko$tenog mesa (SOM) proizvedenog tehni-
kama navedenima u poglavlju IIL. stavku 3., u odjeljku V. Priloga
III. Uredbi (EZ) br. 853/2004, s nezadovoljavajuéim rezultatima
u odnosu na kriterij bakterija roda Salmonella moze se koristiti u
lancu prehrane samo za proizvodnju termicki obradenih mesnih
proizvoda u objektima odobrenima u skladu s Uredbom (EZ)
br. 853/2004.

4. U slucaju nezadovoljavajucih rezultata u pogledu kriterija
higijene procesa, poduzimaju se aktivnosti navedene u Prilogu L.
poglavlju 2.

Clanak 8.
Privremeno odstupanje

1. Odobrava se privremeno odstupanje najkasnije do
31. prosinca 2009. sukladno ¢lanku 12. Uredbe (EZ)
br. 852/2004 u pogledu sukladnosti s vrijednos¢u utvrdenom
u Prilogu 1. ovoj Uredbi za salmonelu u mljevenom mesu,
mesnim pripravcima i mesnim proizvodima namijenjenima
uporabi kao kuhani, koji su stavljeni na nacionalno trziste
drzave ¢lanice.

2. Drzave clanice koje koriste ovu moguénost o tome
obavje$¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice. Ta drzava ¢lanica:

(a) jamci da postoje odgovarajuca sredstva, ukljucujui oznaci-
vanje i posebnu oznaku koja se ne moze zamijeniti s iden-
tifikacijskom oznakom utvrdenom u Prilogu 1L, odjeljku I
Uredbe (EZ) br. 853/2004, kako bi se osiguralo da se odstu-
panje primjenjuje samo na doti¢ne proizvode kada se stav-
liaju na domace trziste i da proizvodi namijenjeni trgovini
unutar Zajednice udovoljavaju kriterijima utvrdenima u
Prilogu 1;

(b) osigurava da se na proizvodima na koje se primjenjuje takvo
privremeno odstupanje jasno oznaci da se prije konzumacije
temeljito skuha;

(c) obvezuje se da, pri ispitivanju u odnosu na kriterij salmo-
nele, sukladno ¢lanku 4., kako bi rezultat bio prihvatljiv u
odnosu na takvo privremeno odstupanje, na pet jedinica
uzoraka ne bude viSe od jednog pozitivnog uzorka.

Clanak 9.
Analiza trendova

Subjekti u poslovanju s hranom moraju analizirati trendove
rezultata ispitivanja. Kad primijete razvoj trenda prema nezado-
voljavajuéim rezultatima, moraju bez odlaganja poduzeti odgo-
varajuCe aktivnosti za rjeSavanje situacije kako bi sprijecili
pojavu mikrobioloskih rizika.

Clanak 10.
Preispitivanje

Ova Uredba podlijeze preispitivanju, uzimajuci u obzir razvoj
znanosti, tehnologije i metodologije, pojavu patogenih mikroor-
ganizama u hrani te informacije iz procjena rizika. Posebno se
preispituju kriteriji i uvjeti koji se odnose na prisutnost salmo-
nele u trupovima goveda, ovaca, koza, konja, svinja i peradi s
obzirom na promjene uocene u prosirenosti salmonele.

Clanak 11.
Stavljanje izvan snage

Odluka 93/51/EEZ stavlja se izvan snage.

Clanak 12.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. sije¢nja 2006.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 15. studenoga 2005.

Za Komisiju
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije
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Poglavlje 1. Kriteriji sigurnosti hrane

Kategorija hrane

Mikroorganizmi/njihovi
toksini, metaboliti

Plan uzorkovanja ()

Granicne vrijednosti (3

n

m M

Referentna analiticka
metoda (%)

Faza u kojoj se kriterij primjenjuje

1.1.

Gotova hrana za dojencad i gotova
hrana za posebne medicinske
potrebe (%)

Listeria monocytogenes

10

Odsutnost u 25 g

EN/ISO 11290-1

Proizvodi stavljeni na trziste
tijekom njihovog roka trajanja

1.2.

Gotova hrana koja pogoduje rastu
bakterije L. monocytogenes, osim hrane
za dojencad i za posebne medicinske
potrebe

Listeria monocytogenes

100 cfu/g (%)

EN/ISO 11290-2 (9)

Proizvodi stavljeni na trziste
tijekom njihovog roka trajanja

Odsutnost u 25 g (')

EN/ISO 11290-1

Prije nego $to hrana napusti
izravnu kontrolu subjekta u
poslovanju s hranom koji ju je
proizveo

1.3.

Gotova hrana koja ne pogoduje rastu
bakterije L. monocytogene, osim hrane
za dojencad i za posebne medicinske
potrebe (%) ()

Listeria monocytogenes

100 cfufg

EN/ISO 11290-2 ()

Proizvodi stavljeni na trziste
tijekom njihovog roka trajanja

1.4.

Mljeveno meso i mesni pripravci
namijenjeni za jelo sirovi

Salmonella

Odsutnost u 25 g

EN/ISO 6579

Proizvodi stavljeni na trziste
tijekom njihovog roka trajanja

1.5.

Mljeveno meso i mesni pripravci od
mesa peradi namijenjeni za jelo kuhani

Salmonella

Od 1. sijecnja 2006.
Odsutnost u 10 g
Od 1. sijecnja 2010.
Odsutnost u 25 g

EN/ISO 6579

Proizvodi stavljeni na trziSte
tijekom njihovog roka trajanja

1.6.

Mljeveno meso i mesni pripravci od
drugih vrsta osim peradi, namijenjeni
za jelo kuhani

Salmonella

Odsutnost u 10 g

EN/ISO 6579

Proizvodi stavljeni na trziste
tijekom njihovog roka trajanja

1.7.

Strojno otkosteno meso (SOM) ()

Salmonella

Odsutnost u 10 g

EN/ISO 6579

Proizvodi stavljeni na trziSte
tijekom njihovog roka trajanja

1.8.

Mesni proizvodi namijenjeni za jelo
sirovi, osim proizvoda kod kojih
proizvodni proces ili sastav proizvoda
otklanjaju rizik od salmonele

Salmonella

Odsutnost u 25 g

EN/ISO 6579

Proizvodi stavljeni na trziste
tijekom njihovog roka trajanja

9¢
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Mikroorganizmi/njihovi

Plan uzorkovanja ()

Grani¢ne vrijednosti (%)

Referentna analiticka

Faza u kojoj se kriterij primjenjuje

Kategorija hrane toksini, metaboliti N m M metoda (%)
1.9. Mesni proizvodi od mesa peradi, | Salmonella 5 Od 1. sijecnja 2006. EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziste
namijenjeni za jelo kuhani Odsutnost u 10 g tijekom njihovog roka trajanja
Od 1. sijecnja 2010.
Odsutnost u 25 g
1.10. Zelatina i kolagen Salmonella 5 Odsutnost u 25 ¢ EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziste
tijekom njihovog roka trajanja
1.11. Sirevi, maslac i vrhnje napravljeni od | Salmonella 5 Odsutnost u 25 ¢ EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziste
sirovog mlijeka ili mlijeka koje je tijekom njihovog roka trajanja
obradeno temperaturom nizom od
temperature pasterizacije (19)
1.12. Mlijeko u prahu i sirutka u prahu Salmonella 5 Odsutnost u 25 ¢ EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziste
tijekom njihovog roka trajanja
1.13. Sladoled ('), iskljuc¢ujuéi proizvode kod | Salmonella 5 Odsutnost u 25 ¢ EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziste
kojih proizvodni proces ili sastav tijekom njihovog roka trajanja
proizvoda otklanjaju rizik od salmonele
1.14. Proizvodi od jaja, iskljucujuéi proizvode | Salmonella 5 Odsutnost u 25 g EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziSte
kod kojih proizvodni proces ili sastav tijekom njihovog roka trajanja
proizvoda otklanjaju rizik od salmonele
1.15. Gotova hrana koja sadrzi sirova jaja, | Salmonella 5 Odsutnost u 25 g ili ml EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziste
iskljucujuéi proizvode kod kojih tijekom njihovog roka trajanja
proizvodni proces ili sastav proizvoda
uklanjaju rizik od salmonele
1.16. Kuhani rakovi i $koljkasi Salmonella 5 Odsutnost u 25 g EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziste
tijekom njihovog roka trajanja
1.17. Zivi $koljkasi, zivi bodljikasi, plastenjaci | Salmonella 5 Odsutnost u 25 g EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziste
i puzevi tijekom njihovog roka trajanja
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Mikroorganizmi/njihovi

Plan uzorkovanja (')

Grani¢ne vrijednosti (3

Referentna analiticka

Faza u kojoj se kriterij primjenjuje

Kategorija hrane toksini, metaboliti N m M metoda (%)
1.18. Klice (gotova hrana) (12) Salmonella 5 Odsutnost u 25 g EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziSte
tijekom njihovog roka trajanja
1.19. Rezano voce i povrée (gotova hrana) Salmonella 5 Odsutnost u 25 g EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziSte
tijekom njihovog roka trajanja
1.20. Nepasterizirani sokovi od voca i povréa | Salmonella 5 Odsutnost u 25 ¢ EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziste
(gotova hrana) tijekom njihovog roka trajanja
1.21. Sirevi, mlijeko u prahu i sirutka u | Stafilokokni 5 Nisu dokazani u 25 g Europska metoda Proizvodi stavljeni na trziste
prahu, kako je navedeno u kriterijima | enterotoksini pracenja CRL-a za tijekom njihovog roka trajanja
za koagulaza-pozitivne stafilokoke u mlijeko (3)
poglavlju 2.2. ovog Priloga
1.22. Dehidrirana hrana za dojencad i | Salmonella 30 Odsutnost u 25 ¢ EN/ISO 6579 Proizvodi stavljeni na trziste
dehidrirana dijetalna hrana za posebne tijekom njihovog roka trajanja
medicinske potrebe za djecu mladu od
Sest mjeseci, kako je to navedeno u
kriteriju za Enterobacteriaceae u
poglavlju 2.2. ovog Priloga
1.23. Dehidrirana  hrana za dojencad i | Enterobacter sakazakii 30 Odsutnost u 10 g ISO/DTS 22964 Proizvodi stavljeni na trzite
dehidrirana dijetalna hrana za posebne tijekom njihovog roka trajanja
medicinske potrebe za djecu mladu od
Sest mjeseci, kako je to navedeno u
kriteriju za Enterobacteriaceae u
poglavlju 2.2. ovog Priloga
1.24. Zivi $koljkasi, zivi bodljikasi, plastenjaci | E. coli (*4) 1 230 MPN/100 g mesa i medulju- | ISO TS 16649-3 Proizvodi stavljeni na trzite
i puzevi *°) Sturne tekuéine tijekom njihovog roka trajanja
1.25. Proizvodi ribarstva od ribljih vrsta | Histamin 9 100 200 HPLC (8) Proizvodi stavljeni na trziSte
povezanih s visokom koli¢inom (") mg/kg mg/kg tijekom njihovog roka trajanja
histidina (19)
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. TR Plan uzorkovanja () Grani¢ne vrijednosti (%) .
. Mikroorganizmi/njihovi Referentna analiticka - R
Kategorija hrane .2 " Faza u kojoj se kriterij primjenjuje
toksini, metaboliti metoda (%)
n [ m M
1.26. Proizvodi ribarstva obradeni enzimskim | Histamin 9 2 200 400 HPLC (18) Proizvodi stavljeni na trziSte
dozrijevanjem u salamuri, proizvedeni mg/kg mg/kg tijekom njihovog roka trajanja
od ribljih vrsta povezanih s visokom
kolicinom histidina (19)

(") n = broj elementarnih jedinica koje sacinjavaju uzorak; ¢ = dopusteni broj elementarnih jedinica uzorka koje daju vrijednosti iznad m ili izmedu m i M.

() Za tocke 1.1. do 1.24. m = M.

() Primjenjuje se najnovije izdanje norme.

(% Redovito ispitivanje u odnosu na kriterij nije korisno u uobi¢ajenim okolnostima za sljede¢u gotovu hranu:

— onu koja je obradena termicki ili drugim postupkom koji djelotvorno uklanja L. monocytogenes, kada nakon takve obrade nije moguca rekontaminacija (npr. proizvodi koji su termicki obradeni u kona¢noj ambalaZi),

—  svjeze, nerezano i neobradeno povrée i voce, osim klica,

—  kruh, keksi i sliéni proizvodi,

— voda u bocama ili pakirana voda, bezalkoholna pica, pivo, jabukovaca, vino, jaka alkoholna pica i sli¢ni proizvodi,

— Secer, med i konditorski proizvodi, ukljucujuci proizvode od kakaa i ¢okolade,

—  ivi skoljkasi.

(°) Ovaj se kriterij primjenjuje ako proizvoda¢ moze dokazati nadleznom tijelu da proizvod ne premasuje granicu od 100 cfu/g tijekom roka trajanja. Operater moze podesiti privremene grani¢ne vrijednosti tijekom procesa, koje moraju biti
dovoljno niske da bi jaméile da do kraja roka trajanja nece biti prijedena granica od 100 cfu/g.

(9 1 ml inokuluma stavlja se u Petrijevu zdjelicu promjera 140 mm ili u tri Petrijeve zdjelice promjera 90 mm.

(’) Ovaj se kriterij primjenjuje na proizvode prije nego $to su napustili izravnu kontrolu subjekta u poslovanju s hranom koji ih proizvodi, kada on ne moze na zadovoljavajuéi na¢in dokazati nadleznom tijelu da proizvod neée prijeci
granicu od 100 cfufg tijekom roka trajanja.

(%) Za proizvode s pH < 4.4 ili a,, < 0.92, proizvode s pH < 5.0 i a,, < 0.94, proizvode s rokom trajanja manjim od pet dana automatski se smatra da pripadaju u ovu kategoriju. Druge kategorije proizvoda mogu takoder pripadati u ovu
kategoriju, podlozno znanstvenoj opravdanosti.

(°) Ovaj se kriterij odnosi na strojno otkosteno meso (SOM) proizvedeno tehnikama navedenima u poglavlju III. stavku 3., u Odjeljku V. Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 853/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. o
utvrdivanju posebnih higijenskih pravila za hranu Zivotinjskog podrijetla.

(") Iskljucujuci proizvode kod kojih proizvoda¢ moze nadleznim tijelima dokazati da ne postoji rizik od salmonele zbog odgovarajueg vremena sazrijevanja i vrijednosti a,, proizvoda.
(') Samo sladoledi koji sadrze mlijecne sastojke.
(*?) Preliminarno ispitivanje serije sjemena prije zapocinjanja procesa klijanja ili uzimanje uzoraka koje treba provesti u fazi kada se ocekuje najveca vjerojatnost prisutnosti salmonele.
(*) Uputa: Hennekinne et al., ]. AOAC Internat, Vol. 86, br. 2., 2003.
(%) E. coli se ovdje koristi kao pokazatelj fekalne kontaminacije.
(%) Objedinjeni uzorak koji obuhvaca najmanje 10 pojedinacnih Zivotinja.
(*%) Posebno riblje vrste sljedecih porodica: Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae, Scombresosidae.
() Pojedina¢ni uzorci mogu uzimati se u maloprodaji. U tom se slucaju ne primjenjuje pretpostavka utvrdena clankom 14. stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 178/2002, prema kojoj cijelu seriju treba smatrati neprikladnom za uporabu.
(%) Uputa: 1. Malle P., Valle M., Bouquelet S. Assay of biogenic amines involved in fish decomposition. ]. AOAC Internat. 1996., 79, 43.-49.
2. Duflos G., Dervin C.,, Malle P., Bouquelet S. Relevance of matrix effect in determination of biogenic amines in plaice (Pleuronectes platessa) and whiting (Merlangus merlangus) J. AOAC Internat. 1999., 82, 1097.-1101.
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Tumacenje rezultata ispitivanja
Navedene grani¢ne vrijednosti odnose se na svaku ispitivanu jedinicu uzorka, iskljuc¢ujudi Zive skoljkase i zive bodljikase, plastenjake i puZeve u odnosu na ispitivanje bakterije E. coli, kada se grani¢na vrijednost
odnosi na ujedinjeni uzorak.
Rezultati ispitivanja pokazuju mikrobiolosku ispravnost ispitivane serije (').
L. monocytogenes u gotovoj hrani za dojencad i hrani namijenjenoj za posebne medicinske potrebe:
— zadovoljavajuce, ako sve ustanovljene vrijednosti upuéuju na odsutnost bakterije,

— nezadovoljavajuce, ako je ustanovljena prisutnost bakterije u bilo kojoj elementarnoj jedinici uzorka.

L. monocytogenes u gotovoj hrani koja pogoduje rastu L. monocytogenes, prije nego $to hrana napusti izravnu kontrolu subjekta u poslovanju s hranom koji ju proizvodi i ako on ne moze dokazati da njezin broj u
proizvodu nece prijei granicu od 100 cfufg tijekom roka trajanja:

— zadovoljavajuce, ako sve ustanovljene vrijednosti upucuju na odsutnost bakterije,

— nezadovoljavajuce, ako je ustanovljena prisutnost bakterije u bilo kojoj elementarnoj jedinici uzorka.
L. monocytogenes u ostaloj gotovoj hrani i E. coli u Zivim 3koljkasima:

— zadovoljavajuée, ako su sve ustanovljene vrijednosti < grani¢noj vrijednosti,

— nezadovoljavajuce, ako je bilo koja ustanovljena vrijednost > od grani¢ne vrijednosti.

Salmonella u razli¢itim kategorijama hrane:

— zadovoljavajuce, ako sve ustanovljene vrijednosti upucuju na odsutnost bakterije,

— nezadovoljavajuce, ako je ustanovljena prisutnost bakterije u bilo kojoj elementarnoj jedinici uzorka.

(") Rezultati ispitivanja takoder se mogu upotrijebiti za dokazivanje djelotvornosti HACCP-a ili dobrog higijenskog postupka procesa.

()4
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Stafilokokni enterotoksini u mlije¢nim proizvodima:

— zadovoljavajuce, ako enterotoksini nisu ustanovljeni ni u jednoj elementarnoj jedinici uzorka,
— nezadovoljavajuce, ako su enterotoksini ustanovljeni u bilo kojoj elementarnoj jedinici uzorka.
Enterobacter sakazakii u dehidriranoj hrani za dojencad i u dehidriranoj dijetalnoj hrani za posebne medicinske potrebe za djecu mladu od 6 mjeseci:
— zadovoljavajuce, ako sve ustanovljene vrijednosti upu¢uju na odsutnost bakterije,
— nezadovoljavajuce, ako je ustanovljena prisutnost bakterije u bilo kojoj elementarnoj jedinici uzorka.
Histamin u proizvodima ribarstva od ribljih vrsta povezanih s visokom koli¢inom histidina:
— zadovoljavajuce, ako su ispunjeni sljede¢i zahtjevi:
1.ustanovljena srednja vrijednost je < m
2.maksimum ¢ od n ispitivanih uzoraka ima vrijednosti izmedu m i M
3.nema ustanovljenih vrijednosti koje prelaze granicu M,

— nezadovoljavajuce, ako je ustanovljena srednja vrijednost veca od m ili ako je vise od ¢ od ispitivanih n uzoraka izmedu m i M ili ako je jedna ili viSe ustanovljenih vrijednosti veca od M.

v ASle1

UH

afrun aysdoang Is1| TwaqzZN[S

1y



Poglavlje 2. Kriteriji higijene procesa

2.1.

Meso i mesni proizvodi

Kategorija hrane

Mikroorganizmi

Plan uzorkovanja (1)

Granicne vrijednosti (%)

Referentna analiticka

Faza u kojoj se kriterij

Mjere u slucaju

N c m M metoda (%) primjenjuje nezadovoljavajucih rezultata
2.1.1. Trupovi goveda, ovaca, koza i | Aerobne mezofilne 3,5 log 5,0 log ISO 4833 Trupovi nakon rasije- [ Poboljsanje higijene klanja i
konja (%) bakterije cfufem? log | cfujem? log canja, ali prije rashla- | preispitivanje kontrola
dnevnog dnevnog divanja procesa
prosjeka prosjeka
Enterobacteriaceae 1,5 log 2,5 log ISO 21528-2 Trupovi nakon rasije- [ Pobolj$anje higijene klanja i
cfufem? log | cfujem? log canja, ali prije rashla- | preispitivanje kontrola
dnevnog dnevnog divanja procesa
prosjeka prosjeka
2.1.2. Trupovi svinja (*) Brojnost aerobne 4,0 log 5,0 log ISO 4833 Trupovi nakon rasije- [ Poboljsanje higijene klanja i
kolonije cfufem? log | cfujem? log canja, ali prije rashla- | preispitivanje kontrola
dnevnog dnevnog divanja procesa
prosjeka prosjeka
Enterobacteriaceae 2,0 log 3,0 log 1SO 21528-2 Trupovi nakon rasije- [ Poboljsanje higijene klanja i
cfujem? log | cfufem? log canja, ali prije rashla- | preispitivanje kontrola
dnevnog dnevnog divanja procesa
prosjeka prosjeka
2.1.3. Trupovi goveda, ovaca, koza i | Salmonella 50 () 2 (%) Odsutnost na ispitivanom EN/ISO 6579 Trupovi nakon rasije- | Poboljsanje higijene klanja te
konja podrugju trupa canja, ali prije rashla- | preispitivanje kontrola
divanja procesa i podrijetla Zivotinja
2.1.4. Trupovi svinja Salmonella 50 () 5 (%) Odsutnost na ispitivanom EN/ISO 6579 Trupovi nakon rasije- [ Pobolj$anje higijene klanja te
podrucju trupa canja, ali prije rashla- | preispitivanje kontrola
divanja procesa, podrijetla Zivotinja i
bio-sigurnosnih mjera na
farmama podrijetla
2.1.5. Trupovi peradi — brojlera i Salmonella 50 () 7 (%) Odsutnost u 25 g ujedi- EN/ISO 6579 Trupovi nakon rash- [ Poboljsanje higijene klanja te
pura njenog uzorka koze vrata ladivanja preispitivanje kontrola
procesa, podrijetla Zivotinja i
bio-sigurnosnih mjera na
farmama podrijetla
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Plan uzorkovanja ()

Granicne vrijednosti (?)

Referentna analiticka

Faza u kojoj se kriterij

Mjere u slucaju

Kategorija hrane Mikroorganizmi A c m M metoda (%) primjenjuje nezadovoljavaju¢ih rezultata
2.1.6. Mljeveno meso Aerobne mezofilne 5 2 5x10° cfulg | 5x10° cfufg ISO 4833 Kraj proizvodnog Poboljsanje higijene
bakterije (7) procesa proizvodnje, izbora ifili
podrijetla sirovina
E. coli (%) 5 2 50 cfufg 500 cfufg ISO 16649-1 ili 2 Kraj proizvodnog Poboljsanje higijene
procesa proizvodnje, izbora ifili
podrijetla sirovina
2.1.7. Strojno otkosteno meso Brojnost aerobne 5 2 5x10° cfulg | 5x10° cfufg ISO 4833 Kraj proizvodnog Poboljsanje higijene
(SOM) () kolonije procesa proizvodnje, izbora ifili
podrijetla sirovina
E.coli (%) 5 2 50 cfufg 500 cfu/g ISO 16649-1 ili 2 Kraj proizvodnog Poboljsanje higijene
procesa proizvodnje, izbora ifili
podrijetla sirovina
2.1.8. Mesni pripravci E. coli (%) 5 2 500 cfufg ili | 5000 cfulg ISO 16649-1 ili 2 Kraj proizvodnog Poboljsanje higijene
cm? ili cm? procesa proizvodnje, izbora ifili
podrijetla sirovina

o

n = broj elementarnih jedinica koje sacinjavaju uzorak; ¢ = dopusteni broj elementarnih jedinica uzorka koje daju vrijednosti izmedu m i M.

Za tocke 2.1.3. — 2.1.5. m = M.

Primjenjuje se najnovije izdanje norme.

Granicne vrijednosti (m i M) primjenjuju se samo na uzorke uzete destruktivnom metodom. Logaritam dnevnog prosjeka se izracunava tako da se prvo uzme logaritamska vrijednost rezultata svakog pojedinog ispitivanja, a tada se
izracuna prosjek tih logaritamskih vrijednosti.

50 uzoraka se dobije iz 10 uzastopnih serija uzimanja uzoraka u skladu s pravilima uzimanja uzoraka i ucestalostima navedenim u ovoj Uredbi.

Broj uzoraka u kojima je ustanovljena salmonela. S ciljem smanjivanja prisutnosti salmonela, vrijednost ¢ podlijeze preispitivanju. Drzave clanice i regije koje imaju nisku rasirenost salmonele mogu spustiti vrijednost ¢ i prije

preispitivanja.

Ovaj se kriterij ne primjenjuje na mljeveno meso koje se proizvodi u maloprodaji s rokom trajanja manjim od 24 sata.

E. coli ovdje se koristi kao pokazatelj fekalne kontaminacije.

Ovi se kriteriji odnose na strojno otkosteno meso (SOM) proizvedeno tehnikama navedenim u poglavlju IIL. stavku 3., u Odjeljku V. Priloga III Uredbi (EZ) br. 853/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. o utvrdivanju
posebnih higijenskih pravila za hranu Zivotinjskog podrijetla.
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Tumacenje rezultata ispitivanja
Navedene grani¢ne vrijednosti odnose se na svaku ispitivanu jedinicu uzorka, osim ispitivanja trupova kada se grani¢ne vrijednosti odnose na objedinjeni uzorak.
Rezultati ispitivanja pokazuju mikrobiolosku ispravnost ispitivanog procesa.
Enetrobacteriaceae i broj aerobnih mezofilnih bakterija na trupovima goveda, ovaca, koza, konja i svinja:
— zadovoljavajue, ako je logaritamska vrijednost dnevnog prosjeka < m,
— prihvatljivo, ako je logaritamska vrijednost dnevnog prosjeka izmedu m i M,
— nezadovoljavajuce, ako je logaritamska vrijednost dnevnog prosjeka > M.
Salmonella u trupovima:
— zadovoljavajuce, ako je prisutnost salmonele ustanovljena u maksimum ¢ od n ispitivanih uzoraka,
— nezadovoljavajuce, ako je prisutnost salmonele ustanovljena u vise od ¢ od n ispitivanih uzoraka.
Nakon svake serije uzimanja uzoraka, procjenjuju se rezultati posljednjih deset serija uzoraka da bi se dobio n broj uzoraka.
E. coli i aerobne mezofilne bakterije u mljevenom mesu, mesnim pripravcima i strojno otkostenom mesu (SOM):
— zadovoljavajuce, ako su sve ustanovljene vrijednosti < m,
— prihvatljivo, ako je maksimum ¢ od n dobivenih vrijednosti izmedu m i M te ako su ostale ustanovljene vrijednosti < m,

— nezadovoljavajuce, ako je jedna ili viSe ustanovljenih vrijednosti > M ili ako je viSe od ¢ od ispitivanih n uzoraka vrijednosti izmedu m i M.
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2.2,

Mlijeko i mlije¢ni proizvodi

Kategorija hrane

Mikroorganizmi

Plan uzorkovanja ()

Grani¢ne vrijednosti (?)

Referentna analiticka

Faza u kojoj se kriterij

Mjere u slucaju

N c m M metoda (%) primjenjuje nezadovoljavajucih rezultata
2.2.1. Pasterizirano mlijeko i drugi | Enterobateriaceae 5 2 <1/ml 5/ml ISO 21528-1 Kraj proizvodnog Provjera djelotvornosti
pasterizirani teku¢i mlije¢ni procesa termicke obrade i prevencija
proizvodi (*) rekontaminacije, kao i
kvalitete sirovina
2.2.2. Sirevi dobiveni od mlijeka ili | E. coli (°) 5 2 100 cfug 1000 cfufg ISO 16649-1 ili 2 Za vrijeme proiz- | Poboljsanja higijene
sirutke koji su termicki vodnog procesa, u | proizvodnje i izbora sirovina
obradeni vrijeme  kada  se
ocekuje da je broj
kolonjja  E.  coli
najvedi ()
2.2.3. Sirevi dobiveni od sirovog | Koagulaza-pozitivni 5 2 10* () cfulg | 10° cfulg EN/ISO 6888-2 Za vrijeme proiz- | Poboljsanja higijene
mlijeka stafilokoki vodnog procesa, u | proizvodnje i izbora sirovina.
vrjeme  kada  se [ Ako se otkriju vrijednosti
ocekuje da je broj | >10 () cfufg, serija sira se
L o B . . o kolonija  stafilokoka | mora ispitati na prisutnost
2.2.4. SlreVl d.(ibl.vem od mlijeka koje Koa.gulaza.—pomtlvm 5 2 100 cfufg 1000 cfulg | EN/ISO 6888-1 ili 2 najvedi stafilokoknih enterotoksina.
je termicki obradeno na stafilokoki
temperaturi nizoj od
temperature pasterizacije (') te
zreli sirevi dobiveni od mlijeka
ili sirutke koji su pasterizirani
ili jos jace termicki
obradeni (7)
2.2.5. Nedozreli meki sirevi (svjezi | Koagulaza-pozitivni 5 2 10 cfufg 100 cfug EN/ISO 6888-1 ili 2 | Kraj proizvodnog Poboljsanja higijene
sirevi) dobiveni od mlijeka ili | stafilokoki procesa proizvodnje. Ako se otkriju
sirutke koji su pasterizirani ili vrijednosti > 10° cfufg, serija
jos jace termicki obradeni (7) sira mora se ispitati na
prisutnost stafilokoknih
enterotoksina.
2.2.6. Maslac i vrhnje napravljeni od | E. coli (°) 5 2 10 cfufg 100 cfug ISO 16649-1 ili 2 Kraj proizvodnog Poboljsanja higijene
sirovog mlijeka ili mlijeka koje procesa proizvodnje i izbora sirovina
je termicki obradeno na
temperaturi nizoj od
temperature pasterizacije
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" . N Plan uzorkovanja (') Graniéne vrijednosti ?) Referentna analiticka Faza u kojoj se kriterij Mjere u slucaju
Kategorija hrane Mikroorganizmi da ( S dovoliavaiuih rezultata
N c m M metoda (%) primjenjuje nezadovoljavaj
2.2.7. Mlijeko u prahu i sirutka u | Enterobateriacea 5 0 10 cfufg ISO 21528-2 Kraj proizvodnog Provjera djelotvornosti
prahu () procesa termicke obrade i prevencija
rekontaminacije
Koagulaza-pozitivni 5 2 10 cfufg 100 cfufg EN/ISO 6888-1 ili 2 | Kraj proizvodnog Poboljsanja higijene
stafilokoki procesa proizvodnje. Ako se otkriju
vrijednosti > 10° (3) cfug,
serija sira mora se ispitati na
prisutnost stafilokoknih
enterotoksina.
2.2.8. Sladoled (%) i smrznuti mlije¢ni | Enterobacteriaceae 5 2 10 cfufg 100 cfufg ISO 21528-2 Kraj proizvodnog Poboljsanje higijene
deserti procesa proizvodnje
2.2.9. Dehidrirana hrana za dojencad | Enterobacteriaceae 10 0 Odsutnost u 10 g ISO 21528-1 Kraj proizvodnog Poboljsanja higijene
i dehidrirana hrana za posebne procesa proizvodnje kako bi se
medicinske potrebe (za djecu minimalizirala kontaminacija.
mladu od Sest mjeseci) Ako se u bilo kojoj
elementarnoj jedinici uzorka
otkrije Enterobacterlaceae
serija se mora ispitati na
prisutnost E. sakazakii i
Salmonella

1) n = broj elementarnih jedinica koje sacinjavaju uzorak; ¢ = dopusteni broj elementarnih jedinica uzorka koje daju vrijednosti izmedu m i M.
%) Za tocku 2.2.7. m = M.
%) Primjenjuje se najnovije izdanje norme.

4 Ovaj se kriterij ne primjenjuje na proizvode namijenjene za daljnju obradu u prehrambenoj industriji.

%) Za sireve koji ne pogoduju rastu bakterije E. coli, broj kolonija E. coli obi¢no je najveli na pocetku razdoblja dozrijevanja, a kod sireva koji pogoduju rastu bakterije E. coli to je obicno na kraju razdoblja sazrijevanja.

)

e

)

V]

() E. coli se ovdje koristi kao pokazatelj stupnja higijene

©)

(7) Osim sireva za koje proizvoda¢ nadleznim tijelima moze dokazati da proizvod ne predstavlja rizik u pogledu stafilokoknih enterotoksina.
)

%) Samo sladoledi koji sadrze mlijecne sastojke.
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Tumadenje rezultata ispitivanja
Navedene grani¢ne vrijednosti odnose se na svaku ispitivanu jedinicu uzorka.
Rezultati ispitivanja pokazuju mikrobiolosku ispravnost ispitivanog procesa.
Enterobacteriaceae u dehidriranoj hrani za dojencad i dehidriranoj hrani za posebne medicinske potrebe za djecu mladu od Sest mjeseci:
— zadovoljavajuce, ako sve ustanovljene vrijednosti upu¢uju na odsutnost bakterije,
— nezadovoljavajuce, ako se prisutnost bakterije otkrije u bilo kojoj jedinici uzorka.
E. coli, enterobacteriaceae (za ostale kategorije hrane) i koagulaza-pozitivni stafilokoki:
— zadovoljavajuce, ako su sve ustanovljene vrijednosti < m,
— prihvatljivo, ako je najvise ¢ od ispitivanih n uzoraka izmedu m i M te ako su ostale opazene vrijednosti < m,

— nezadovoljavajuce, ako je jedna ili viSe ustanovljenih vrijednosti > M ili ako je viSe ¢ od ispitivanih n uzoraka vrijednosti izmedu m i M.

v ASle1
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2.3.

Proizvodi od jaja

Plan uzorkovanja (1)

Grani¢ne vrijednosti

Kategorija hrane Mikroorganizmi
n c

M

M

Referentna analiticka
metoda (2)

Faza u kojoj se kriterjj
primjenjuje

Mjere u slucaju
nezadovoljavajucih rezultata

2.3.1. Proizvodi od jaja Enterobateriaceae 5 2

10 cfufg ili
ml

100 cfu/g ili
ml

ISO 21528-2

Kraj proizvodnog
procesa

Provjera djelotvornosti
termicke obrade i prevencija
rekontaminacije

(") n = broj elementarnih jedinica koje sacinjavaju uzorak; ¢ = dopusteni broj elementarnih jedinica uzorka koje daju vrijednosti izmedu m i M.

(%) Primjenjuje se najnovije izdanje norme.

Tumacenje rezultata ispitivanja

Navedene grani¢ne vrijednosti odnose se na svaku ispitivanu jedinicu uzorka.
Rezultati ispitivanja pokazuju mikrobiolosku ispravnost ispitivanog procesa.
Enterobacteriaceae u proizvodima od jaja:

— zadovoljavajuce, ako su sve ustanovljene vrijednosti < m,

— prihvatljivo, ako je najviSe ¢ od ispitivanih n uzoraka vrijednosti izmedu m i M te ako su ostale ustanovljene vrijednosti < m,

— nezadovoljavajuce, ako je jedna ili viSe ustanovljenih vrijednosti > M ili ako je viSe od c ispitivanih n uzoraka vrijednosti izmedu m i M.
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2.4. Proizvodi ribarstva

Plan uzorkovanja () Grani¢ne vrijednosti f litick Koioi se kriterii . lucai
K ia b Mikrooreanizmi Referentna analiticka Faza u kojoj se kriterij Mjere u slucaju
ategorija hrane i g IS R
metoda (%) primjenjuje nezadovoljavaju¢ih rezultata
n C m M
2.4.1. Proizvodi od kuhanih rakova i | E. coli 5 2 1/g 10/g ISO TS 16649-3 Kraj proizvodnog Poboljsanja higijene
mekusaca s odstranjenim procesa proizvodnje
oklopom ili ljuskom
Koagulaza-pozitivni 5 2 100 cfu/g 1000 cfufg | EN/ISO 6888-1ili 2 | Kraj proizvodnog Poboljsanja higijene
stafilokoki procesa proizvodnje

(") n = broj elementarnih jedinica koje sacinjavaju uzorak; ¢ = dopusteni broj elementarnih jedinica uzorka koje daju vrijednosti izmedu m i M.

(%) Primjenjuje se najnovije izdanje norme.

Tumadenje rezultata ispitivanja
Navedene grani¢ne vrijednosti odnose se na svaku ispitivanu jedinicu uzorka.
Rezultati ispitivanja pokazuju mikrobiolosku ispravnost ispitivanog procesa.
E. coli u proizvodima od kuhanih rakova i mekusaca s odstranjenim oklopom ili ljuskom:
— zadovoljavajuce, ako su sve ustanovljene vrijednosti < m,

— prihvatljivo, ako je najvise ¢ od ispitivanih uzoraka n vrijednosti izmedu m i M te ako su ostale ustanovljene vrijednosti <

m,

— nezadovoljavajuce, ako je jedna ili viSe ustanovljenih vrijednosti > M ili ako je viSe od ¢ od ispitivanih vrijednosti n izmedu m i M.

Koagulaza-pozitivni stafilokoki u proizvodima od kuhanih rakova i mekusaca s odstranjenim oklopom ili ljuskom:
— zadovoljavajuce, ako su sve ustanovljene vrijednosti < m,

— prihvatljivo, ako je najvise ¢ od ispitivanih uzoraka n vrijednosti izmedu m i M te ako su ostale ustanovljene vrijednosti <

m,

— nezadovoljavajuce, ako je jedna ili viSe ustanovljenih vrijednosti > M ili ako je viSe od ¢ od ispitivanih vrijednosti n izmedu m i M.

v ASle1
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2.5. Povrée, voce i njihovi proizvodi

Plan uzorkovanja (!) Grani¢ne vrijednosti oy . N .
K " . N Referentna analiticka Faza u kojoj se kriterij Postupak u slucaju
ategorija hrane Mikroorganizmi O R
metoda (%) primjenjuje nezadovoljavaju¢ih rezultata
N c m M
2.5.1. Rezano vole i povrée (gotova | E. coli 5 2 100 cfu/g 1000 cfufg ISO 16649-1 ili 2 Proizvodni proces Poboljsanja higijene
hrana) proizvodnje i izbora sirovina
2.5.2. Nepasterizirani sokovi od voca | E. coli 5 2 100 cfug 1000 cfufg ISO 16649-1 ili 2 Proizvodni proces Poboljsanja higijene
i povréa (gotova hrana) proizvodnje i izbora sirovina

(") n = broj elementarnih jedinica koje sacinjavaju uzorak; ¢ = dopusteni broj elementarnih jedinica uzorka koje daju vrijednosti izmedu m i M.

(3) Primjenjuje se najnovije izdanje norme.

Tumadenje rezultata ispitivanja
Navedene grani¢ne vrijednosti odnose se na svaku ispitivanu jedinicu uzorka.
Rezultati ispitivanja pokazuju mikrobiolosku ispravnost ispitivanog procesa.
E. coli u rezanom vocu i povréu (gotovoj hrani) i u nepasteriziranim sokovima od voca i povréa (gotovoj hrani):
— zadovoljavajuce, ako su sve ustanovljene vrijednosti < m,

— prihvatljivo, ako je najviSe ¢ od n dobivenih vrijednosti izmedu m i M te ako su ostale ustanovljene vrijednosti < m,

— nezadovoljavajuce, ako je jedna ili viSe ustanovljenih vrijednosti > M ili ako je viSe od ¢ od ispitivanih n uzoraka vrijednosti izmedu m i M.
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Poglavlje 3. Pravila uzorkovanja i pripreme uzoraka za ispitivanje

3.1. Opéa pravila uzorkovanja i pripreme uzoraka za ispitivanje

Ako ne postoje specifi¢na pravila za uzorkovanje i pripremu uzoraka za ispitivanje, kao referentne metode
primjenjuju se relevantne norme ISO (Medunarodne organizacije za standarde) i smjernice Codex Alimen-
tarius.

3.2.  Uzimanje uzoraka za bakteriolosko ispitivanje u klaonicama i prostorima za proizvodnju
mljevenog mesa i mesnih pripravaka

Pravila uzimanja uzoraka s trupova goveda, svinja, ovaca, koza i konja

Destruktivne i nedestruktivne metode uzorkovanja, izbor mjesta uzorkovanja i pravila za pohranu i prijevoz
uzoraka opisani su u normi ISO 17604.

Tijekom svake serije uzorkovanja, nasumce se uzimaju uzorci s pet trupova. Mjesta s kojih se uzimaju
uzorci treba odabrati uzimajuéi u obzir tehnologiju klanja koja se koristi u svakom pojedinom objektu.

Kod uzimanja uzoraka za analizu enterobakterija i acrobnih mezofilnih bakterija uzima se uzorak s Cetiri
mjesta na svakom trupu. Destruktivnom metodom moraju se dobiti Cetiri uzorka tkiva koji ukupno ¢ine
20 cm?. Kad se u tu svrhu koristi nedestruktivna metoda, uzorkovana povrsina mora obuhvacati najmanje
100 cm? (50 cm? za trupove malih prezivaca) po mjestu uzorkovanja.

Kod uzimanja uzoraka za ispitivanje prisutnosti salmonela mora se koristiti metoda uzimanja uzoraka
abrazivnom spuzvom. Ukupna uzorkovana povrsina mora obuhvacati najmanje 100 cm? po odabranom
mjestu.

Kad se uzorci uzimaju s razlicitih mjesta uzorkovanja na trupu, ujedinjuju se prije ispitivanja u jedinstveni
uzorak.

Pravila uzimanja uzoraka za trupove peradi

Za analizu salmonele, nasumce se uzorkuje najmanje 15 trupova u svakoj seriji i nakon rashladivanja. Sa
svakog trupa uzima se komadi¢ koze vrata priblizne tezine 10 g. Svaki put prije ispitivanja uzorci koZe vrata
s tri trupa ujedinjuju se u jedan uzorak kako bi se dobilo 5 kona¢nih uzoraka po 25 g.

Smjernice za uzorkovanje

Detaljnije smjernice za uzimanje uzoraka s trupova, posebno one koje se odnose na mjesta uzimanja
uzoraka, mogu biti ukljucene u vodice za dobru praksu iz ¢lanka 7. Uredbe (EZ) br. 852/2004.

UCestalost uzimanja uzoraka za trupove, mljeveno meso, meshe pripravke i strojno otkosteno meso

Medutim, ako je to opravdano na temelju analize rizika i u skladu s time odobreno od nadleznog tijela,
male klaonice i objekti koji proizvode mljeveno meso i mesne pripravke u malim koli¢inama mogu biti
izuzeti od navedenih ucestalosti uzorkovanja.

Za ispitivanje mljevenog mesa, mesnih pripravaka i trupova na prisutnost salmonela, u¢estalost uzorkovanja
moze se smanjiti na svakih Cetrnaest dana, ako su dobiveni zadovoljavajuéi rezultati ispitivanja tijekom 30
uzastopnih tjedana. Ucestalost uzorkovanja radi ispitivanja na prisutnost salmonela takoder moze biti
smanjena ako postoji nacionalni ili regionalni program za kontrolu salmonele i ako taj program ukljucuje
ispitivanje koje zamjenjuje ovdje opisano uzorkovanje. Dodatno se ucestalost uzorkovanja moze smanyjiti
ako nacionalni ili regionalni program kontrole salmonele pokaze da je pojavnost salmonela niska u Zivotinja
koje je klaonica nabavila.

U pogledu uzorkovanja mljevenog mesa i mesnih pripravaka radi ispitivanja prisutnosti E. coli i aerobnih
mezofilnih bakterija te uzimanja uzoraka s trupova za ispitivanje enterobakterija i acrobnih mezofilnih
bakterija, ucestalost se moze smanjiti na svakih cetrnaest dana, ako su kroz Sest uzastopnih tjedana dobiveni
zadovoljavajuéi rezultati ispitivanja.
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Klaonice ili objekti za proizvodnju mljevenog mesa, mesnih pripravaka ili strojno otkostenog mesa moraju
uzimati uzorke za mikrobiolosku analizu najmanje jednom tjedno. Dan uzorkovanja mijenja se svaki tjedan
kako bi se osiguralo da svi dani u tjednu budu obuhvaceni.
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PRILOG II.

Istrazivanja iz clanka 3. stavka 2. ukljucuju:

— specifikacije fizikalno-kemijskih karakteristika proizvoda, kao 3to su pH, a,, sadrzaj soli, koncentracija konzervansa i

vrsta pakiranja, uzimajudi u obzir uvjete skladistenja i prerade, mogucnosti kontaminacije i predvideni rok trajanja, te

— podatke iz raspolozive znanstvene literature i istrazivanja u pogledu karakteristika rasta i preZivljavanja mikroorga-

nizama od interesa.

Kada je na temelju gore navedenih istrazivanja potrebno, subjekt u poslovanju s hranom mora provesti dodatna istra-
Zivanja koja mogu ukljucivati:

— matematicke modele predvidanja za doti¢nu hranu, koriStenjem kriticnih faktora rasta ili prezivljavanja mikroorga-
nizama od interesa u hrani,

— ispitivanja za istraZivanje sposobnosti rasta ili prezivljavanja mikroorganizama od interesa inokuliranih na odgova-
rajuéi nacin u proizvodu pod razli¢itim razumno predvidivim uvjetima skladistenja,

— istraZivanja radi procjene rasta ili preZivljavanja mikroorganizama od interesa koji mogu biti prisutni u proizvodu
tijekom roka trajanja pod razumno predvidivim uvjetima distribucije, skladistenja i upotrebe.

Gore navedena istraZivanja moraju uzimati u obzir inherentnu razlicitost u pogledu proizvoda, doti¢nih mikroorganizama
te uvjeta prerade i skladiStenja.
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