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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2073/2005
z dnia 15 listopada 2005 r.

w sprawie Kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych Srodkéw
spozywczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $rodkow
spozywcezych (1), w szczegolnosci jego art. 4 ust. 4 oraz art. 12,

a takze majac na uwadze co nast¢puje:

(1)  Wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego jest jednym
z podstawowych celéw prawa zywno$ciowego ustanowionego
w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym og6lne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujacym Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i ustanawiajacym procedury
w sprawach bezpieczenstwa zywnosci (2). Czynniki zagrozenia
mikrobiologicznego w s$rodkach spozywczych stanowig istotne
zrodlo zachorowan i zatru¢ pokarmowych u ludzi.

2 Srodki spozywcze nie powinny zawieraé mikroorganizmoéw, ich
toksyn ani metabolitow w ilosciach stanowiacych niedopusz-
czalne zagrozenie dla zdrowia ludzi.

(3)  Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawia ogdlne wymagania
bezpieczenstwa zywno$ci, zgodnie z ktorymi zabronione jest
wprowadzanie na rynek zywnosci, ktora nie jest bezpieczna.
Przedsigbiorstwa sektora spozywczego sa zobowiazane do wyco-
fania z rynku niebezpiecznej zywnosci. W celu zwigkszenia
stopnia ochrony zdrowia publicznego oraz w celu uniknigcia
rozbieznych interpretacji nalezy ustali¢ zharmonizowane kryteria
bezpieczenstwa dotyczace oceny produktow zywnoSciowych,
szczegblnie pod wzgledem obecnosci okreslonych mikroorga-
nizméw chorobotwoérczych.

(4)  Kryteria mikrobiologiczne stanowia réwniez wskazéwke co do
akceptowania $rodkow spozywczych oraz ich produkcji, postepo-
wania z nimi oraz ich dystrybucji. Stosowanie kryteriow mikro-
biologicznych powinno stanowi¢ integralng czg$¢ procesu wdra-
zania procedur opartych na zasadach HACCP oraz innych
srodkoéw kontroli higieny.

(") Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 1; sprostowane w Dz.U. L 226 z 25.6.2004,
str. 3.

(®» Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem
(WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 4).
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(5)  Bezpieczenstwo $rodkéw spozywczych zapewnia sig¢ glownie
poprzez podejscie zapobiegawcze, np. wdrazanie dobrej praktyki
higienicznej oraz stosowanie procedur opartych na zasadach
systemu analizy zagrozen i krytycznych punktow kontroli
(HACCP). Kryteria mikrobiologiczne mozna wykorzystywac
przy zatwierdzaniu i weryfikacji procedur HACCP i innych
srodkéw kontroli higieny. Nalezy zatem ustali¢ kryteria mikro-
biologiczne pozwalajace na akceptacjg procesow, a takze kryteria
mikrobiologiczne bezpieczenstwa zywnosci, ustalajac limit,
powyzej ktorego dany $rodek spozywczy powinien zosta¢ uznany
za zanieczyszczony w niedopuszczalnym stopniu mikroorganiz-
mami, ktérych dotycza ustalone kryteria.

(6)  Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 przedsigbior-
stwa sektora spozywczego sa zobowiazane do zachowania zgod-
nosci z kryteriami mikrobiologicznymi. Zachowanie zgodnosci
powinno obejmowacé badanie w odniesieniu do warto$ci ustalo-
nych dla danych kryteriow poprzez pobieranie probek, wykony-
wanie badan oraz wdrazanie dziatan naprawczych zgodnie
z prawem zywno$ciowym oraz poleceniami wydanymi przez
wlasciwy organ. Nalezy zatem ustanowi¢ Srodki wykonawcze
dotyczace metod analitycznych, okreslajace roéwniez, w miarg
potrzeb, niepewnos$¢ pomiaru, plan pobierania probek, limity
mikrobiologiczne oraz liczbg probek badanych, ktére powinny
wykazywac¢ zgodno$¢ z tymi limitami. Nalezy ponadto ustanowié
$rodki wykonawcze dotyczace §rodkéw spozywcezych, do ktorych
odnosza si¢ dane kryteria, okresli¢ punkty tancucha zywnoscio-
wego, ktorych dotycza dane kryteria, a takze okresli¢ dzialania,
ktoére powinny zosta¢ podjgte w wypadku niespelnienia kryte-
rium. Srodki, ktére powinny podjaé przedsigbiorstwa sektora
spozywczego w celu zapewnienia zgodnos$ci z kryteriami okre-
Slajacymi mozliwo$¢ akceptacji procesu, moga obejmowac
kontrol¢ surowcow, higieny, temperatury oraz okresu przydat-
nosci do spozycia danego produktu.

(7)  Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzgdowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z prawem
paszowym i zywno$ciowym oraz zasadami dotyczacymi zdrowia
i dobrostanu zwierzat (') zobowiazuje Pafstwa Czlonkowskie do
zagwarantowania, aby kontrole urzedowe byly przeprowadzane
regularnie, w oparciu o zagrozenie oraz z wlasciwa czgstotliwo-
$cia. Kontrole takie powinny by¢ przeprowadzane na wlasciwych
etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnos$ci, w celu
zapewnienia przestrzegania kryteriow ustanowionych w niniej-
szym rozporzadzeniu przez przedsigbiorstwa sektora spozyw-
czego.

(8)  Komunikat Komisji na temat Wspolnotowe]j Strategii ustalania
kryteriow mikrobiologicznych dla $rodkow spozywczych (%)
opisuje strategi¢ ustanawiania i rewizji kryteriow w prawodaw-
stwie Wspdlnoty, a takze zasady rozwoju i stosowania tych kryte-
riow. Strategia ta powinna by¢ stosowana przy ustanawianiu
kryteriéw mikrobiologicznych.

(") Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1; sprostowane w Dz.U. L 191 z 28.5.2004,
str. 1.

(®» SANCO/1252/2001 Dokument do dyskusji w sprawie strategii ustalania
kryteriow mikrobiologicznych dla srodkow spozywczych w prawodawstwie
Wspblnoty, str. 34.
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Dnia 23 wrzesnia 1999 r. Naukowy Komitet ds. Srodkow Wete-
rynaryjnych Dotyczacych Zdrowia Publicznego (SCVPH) wydat
opini¢ dotyczaca oceny kryteriow mikrobiologicznych dla
produktow spozywczych pochodzenia zwierzgcego, przeznaczo-
nych do spozycia przez ludzi. W opinii podkreslono, ze istotne
jest, aby kryteria mikrobiologiczne opieraly si¢ na formalnej
ocenie ryzyka oraz zasadach przyjetych w skali migdzynarodo-
wej. Opinia zawiera zalecenie, aby kryteria mikrobiologiczne
byly odpowiednie i skuteczne w odniesieniu do ochrony zdrowia
konsumentow. SCVPH zaproponowal pewne zmodyfikowane
kryteria do przyjecia w charakterze $rodkéw tymczasowych
w oczekiwaniu na formalng oceng ryzyka.

Jednoczesnie SCVPH przyjat osobna opini¢ na temat Listeria
monocytogenes. W opinii tej zaleca sig, aby przyja¢ jako cel
utrzymanie zanieczyszczenia Listeria monocytogenes W zywnosci
na poziomie ponizej 100 jtk/g. W opinii z dnia 22 czerwca 2000 r.
Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) zgodzit sie z tymi zale-
ceniami.

W dniach 19-20 wrze$nia 2001 r. SCVPH przyjal opini¢ na
temat Vibrio vulnificus 1 Vibrio parahaemolyticus. W opinii
stwierdzono, ze dost¢pne obecnie dane naukowe nie daja podstaw
do ustalenia szczegdtowych kryteriow dla bakterii chorobotwor-
czych V. vulnificus 1 V. parahaemolyticus dla zywnos$ci pocho-
dzenia morskiego. Zaleca si¢ jednak stworzenie kodeksu poste-
powania dla zapewnienia stosowania dobrej praktyki higieniczne;j.

W dniach 30-31 stycznia 2002 r. SCVPH wydat opini¢ doty-
czaca Norwalk-like wirusow (NLV, norowirusow). W opinii tej
stwierdzono, ze tradycyjne wskazniki oparte na obecnosci bakterii
typu kalowego sa nieodpowiednie do celéw wykazywania obec-
nosci lub braku wirusow NLV, a takze ze ustalanie koniecznego
czasu oczyszczania malz na podstawie czasu koniecznego do
eliminacji bakterii typu katowego nie jest procedura bezpieczna.
Komitet zalecit rowniez, aby przy ustalaniu zanieczyszczenia
obszarow pozyskiwania matz bakteriami typu katowego stosowaé
wskazniki bakteriologiczne wykorzystujace bakterie E. coli, nie
za$ bakterie coli typu katowego.

W dniu 27 lutego 2002 r. SCF przyjat opini¢ dotyczaca wymagan
dla zelatyny w kontekscie zdrowia konsumentow. Komitet stwier-
dzit w tej opinii, ze kryteria mikrobiologiczne ustanowione
w rozdziale 4 zalacznika II do dyrektywy Rady 92/118/EWG
z dnia 17 grudnia 1992 r. ustanawiajacej warunki zdrowotne
zwierzat i zdrowia publicznego regulujace handel i przywo6z do
Wspolnoty produktow nieobjetych wyzej wymienionymi warun-
kami ustanowionymi w szczegdlnych zasadach wspdlnotowych
okreslonych w zalaczniku A pkt I do dyrektywy 89/662/EWG
oraz w zakresie patogenéw, do dyrektywy 90/425/EWG (1)
w kontekscie zdrowia konsumentdw sa zawyzone i uznal, ze
wystarczajace byloby stosowanie obowiazkowego kryterium
mikrobiologicznego jedynie w odniesieniu do salmonelli.

(M) Dz.U. L 62 z 15.3.1993, str. 49. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-

niem Komisji (WE) nr 445/2004 (Dz.U. L 72 z 11.3.2004, str. 60).



2005R2073 — PL — 01.12.2011 — 003.003 — 5

(14)

(15)

(16)

a7

W dniach 21-22 stycznia 2003 r. SCVPH wydal opini¢ doty-
czaca werotoksycznych bakterii E. coli (VTEC) w s$rodkach
spozywczych. W wydanej opinii Komitet uznat za mato prawdo-
podobne, aby stosowanie dla VTEC O157 normy mikrobiolo-
gicznej wiasciwej dla produktu koncowego moglo spowodowac
znaczace obnizenie ryzyka dla konsumentow. Jednak wytyczne
mikrobiologiczne majace na celu ograniczenie zanieczyszczenia
bakteriami typu katowego w catym tancuchu zywnosciowym
moga przyczynié¢ si¢ do obnizenia ryzyka dla zdrowia publicz-
nego, w tym ryzyka zwiazanego z VTEC. SCVPH okreslit nastg-
pujace rodzaje zywnosci, w ktorych VTEC stanowi zagrozenie
dla zdrowia publicznego: surowe lub niedogotowane migso
wotowe, a takze ewentualnie migso innych przezuwaczy, migso
mielone i fermentowana wotowina oraz produkty z tych migs,
surowe mleko oraz wyroby produkowane z surowego mleka,
produkty $wieze, szczegélnie kietki, oraz soki owocowe
i warzywne niepasteryzowane.

W dniach 26-27 marca 2003 r. SCVPH przyjal opinig dotyczaca
enterotoksyn gronkowcowych w produktach mlecznych, szcze-
golnie serach. Komitet zalecit rewizjg¢ kryteriow dla gronkowcow
koagulazo-dodatnich w serach, mleku surowym przeznaczonym
do przetworzenia i mleku w proszku. Dodatkowo nalezy ustalié
kryteria dla enterotoksyn gronkowcowych w serach i mleku
w proszku.

W dniach 1415 kwietnia 2003 r. SCVPH przyjal opini¢ na temat
salmonelli w $rodkach spozywczych. Wedlug tej opinii do
zywno$ci stanowiacych potencjalnie wysokie ryzyko dla zdrowia
publicznego naleza surowe migso oraz niektore produkty przezna-
czone do spozycia na surowo, surowe i niedogotowane produkty
z migsa drobiowego, jaja i produkty zawierajace surowe jaja,
a takze niepasteryzowane mleko i niektore jego produkty.
Uwagi wymagaja rowniez kietki oraz soki owocowe niepastery-
zowane. Komitet zalecil, aby decyzja o koniecznosci kryteriow
mikrobiologicznych zostala podjeta z uwzglednieniem jej wyko-
nalnosci 1 zdolnosci do ochrony konsumentow.

W dniu 9 wrzes$nia 2004 r. Komisja Naukowa do spraw Zagrozen
Biologicznych (Komisja BIOHAZ) Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywno$ci wydata opinie na temat zagrozen
mikrobiologicznych w preparatach dla niemowlat i preparatach
pochodnych. W opinii stwierdzono, ze mikroorganizmami wyma-
gajacymi najwigkszej uwagi w przypadku preparatow dla
niemowlat, preparatow specjalnego przeznaczenia medycznego
oraz preparatow pochodnych sa Salmonella i Enterobacter saka-
zakii. Obecno$¢ tych czynnikow chorobotworczych stanowi
znaczne ryzyko, je$li warunki po przygotowaniu preparatu do
spozycia umozliwiaja rozmnazanie. Jako wskaznik ryzyka moga
by¢ wykorzystywane czgSciej obecne Enterobacteriaceae. Euro-
peiski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci zalecal monitoro-
wanie i badanie obecnos$ci Enterobacteriaceae zaréwno w $rodo-
wisku produkcyjnym, jak i w gotowym produkcie. Jednak
rodzina Enterobacteriaceae oprocz gatunkow chorobotworczych
obejmuje réwniez gatunki bakterii srodowiskowe, obecne czgsto
w $Srodowisku produkcji Zywno$ci i niestanowiace zagrozenia dla
zdrowia. Dlatego tez rodzina Enterobacteriaceae moze by¢ wyko-
rzystywana do rutynowych badan; w razie wykrycia obecnosci
Enterobacteriaceae mozna rozpoczaé badanie obecnosci wybra-
nych patogenow.
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(18) Do tej pory w odniesieniu do wielu §rodkéw spozywczych nie
zostaly ustalone migdzynarodowe wytyczne dotyczace kryteridow
mikrobiologicznych. Jednak w ustalaniu kryteriow mikrobiolo-
gicznych Komisja przestrzegata wytycznych Kodeksu Zywno-
$ciowego pt. ,,Zasady ustanawiania i stosowania kryteriow mikro-
biologicznych dla zywnosci CAC/GL 21 — 19977, a takze korzys-
tata z rad SCVPH i SCF. Uwzgledniono istniejace w Kodeksie
wymagania dotyczace produktéw z mleka w proszku, produktow
dla niemowlat i dzieci, a takze kryterium histaminy dla niekto6-
rych ryb i produktow rybnych. Przyjgcie kryteriow wspolnoto-
wych powinno korzystnie wptynaé na handel poprzez wprowa-
dzenie zharmonizowanych wymagan mikrobiologicznych dla
srodkoéw spozywczych i zastgpienie kryteriow krajowych.

(199 W S$wietle informacji naukowych nalezy dokonaé przegladu
kryteriow mikrobiologicznych ustanowionych dla niektorych
kategorii zywno$ci pochodzenia zwierzecego w dyrektywach
uchylonych dyrektywa 2004/41/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. uchylajaca niektore dyrektywy
dotyczace higieny i warunkéw zdrowia przy produkcji i wprowa-
dzaniu do obrotu niektorych produktow pochodzenia zwierzgcego
przeznaczonych do spozycia przez ludzi i zmieniajaca dyrektywy
Rady 89/662/EWG i 92/118/EWG oraz decyzje Rady
95/408/WE (1), a takze ustanowi¢ nowe kryteria.

(20) Niniejsze rozporzadzenie obejmuje kryteria mikrobiologiczne
ustanowione w decyzji Komisji 93/51/EWG z dnia 15 grudnia
1992 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych stosowanych
przy produkcji gotowanych skorupiakow i migczakow (?).
Stosowne jest zatem uchylenie tej decyzji. Ze wzgledu na uchy-
lenie, z moca od dnia 1 stycznia 2006 r., decyzji Komisji
2001/471/WE z dnia 8 czerwca 2001 r. ustanawiajacej przepisy
dotyczace regularnych kontroli higieny ogdlnej przeprowadza-
nych przez kierownikow w zakladach, zgodnie z dyrektywa
64/433/EWG w sprawie warunkow zdrowotnych dotyczacych
produkcji i wprowadzania do obrotu §wiezego migsa oraz dyrek-
tywa 71/118/EWG w sprawie probleméw zdrowotnych wptywa-
jacych na produkcje¢ i wprowadzanie do obrotu $wiezego migsa
drobiowego (?), stosowne jest wlaczenie do niniejszego rozporza-
dzenia kryteriow mikrobiologicznych ustanowionych dla tusz.

(21)  Producent lub wytworca artykutu zywnosciowego musi zdecydo-
waé, czy produkt jest gotowy do spozycia w niezmienionej
formie, bez potrzeby gotowania lub innej obrobki w celu zapew-
nienia, Ze jest on bezpieczny i zgodny z kryteriami mikrobiolo-
gicznymi. Zgodnie z art. 3 dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zbli-
zenia ustawodawstwa Panstw Czlonkowskich w zakresie znako-
wania, prezentacji i reklamy $rodkéow spozywezych (%), przy
znakowaniu $rodkow spozywczych obowiazkowe jest podanie
instrukcji uzycia, w przypadku gdy bytoby niemozliwe wlasciwe
uzycie $rodka spozywczego w przypadku braku takich instrukcji.
Przedsigbiorstwa spozywcze powinny uwzglednia¢ te instrukcje

(") Dz.U. L 157 z 30.4.2004, str. 33; sprostowane w Dz.U. L 195 z 2.6.2004,

str. 12.

(®» Dz.U. L 13 z 21.1.1993, str. 11.

(®) Dz.U. L 165 z 21.6.2001, str. 48. Decyzja zmieniona decyzja 2004/379/WE
(Dz.U. L 144 z 30.4.2004, str. 1).

(* Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
2003/89/WE (Dz.U. L 308 z 25.11.2003, str. 15).
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przy podejmowaniu decyzji o odpowiedniej czgstotliwos$ci pobie-
rania probek na potrzeby badania zgodnosci z kryteriami mikro-
biologicznymi.

Badanie probek s$rodowiska, w ktorym odbywa si¢ produkcja
i przetwarzanie, moze by¢ uzytecznym narzedziem wykrywania
i przeciwdzialania obecno$ci mikroorganizméw chorobotwor-
czych w $rodkach spozywczych.

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego powinny same decydowaé
o koniecznej czgstotliwosci pobierania i badania probek w ramach
obowiazujacych je procedur opartych na zasadach HACCP
i innych procedur kontroli higieny. W pewnych przypadkach
moze jednak by¢ konieczne ustalenie zharmonizowanych czgstot-
liwosci pobierania probek na poziomie Wspdlnoty, szczegdlnie
w celu zapewnienia réwnego poziomu kontroli w catej Wspol-
nocie.

Wyniki badan zalezag od zastosowanej metody analitycznej,
dlatego tez do kazdego kryterium mikrobiologicznego powinna
by¢ przyporzadkowana odpowiednia metoda referencyjna. Przed-
sigbiorstwa sektora spozywczego powinny mie¢ jednak mozli-
wo$§¢ wykorzystywania innych metod analitycznych niz metody
referencyjne, szczeg6lnie metod szybkich, o ile ich wykorzystanie
daje rownowazne wyniki. Ponadto dla kazdego kryterium nalezy
okresli¢ plan pobierania probek w celu zapewnienia zharmonizo-
wanego stosowania. Tym niemniej konieczne jest dopuszczenie
stosowania innych schematow pobierania i badania probek,
w tym wykorzystywania innych wskaznikowych organizmow,
pod warunkiem ze te schematy daja réwnowazng gwarancjg
bezpieczefistwa zywnosci.

Wskazana jest analiza tendencji w wynikach badan, poniewaz
dzigki nim mozna ujawni¢ niepozadane zmiany W procesie
produkcji, co pozwala danemu przedsigbiorstwu spozywczemu
na podjecie dziatan naprawczych, zanim proces wymknie si¢
spod kontroli.

Kryteria mikrobiologiczne ustalone w niniejszym rozporzadzeniu
powinny by¢ okresowo poddawane przegladowi i w razie
potrzeby zmieniane lub uzupetniane dla uwzglednienia rozwoju
w dziedzinie bezpieczefstwa zywnosci i mikrobiologii Zywnosci.
Obejmuje to postgp naukowy, technologiczny i metodologiczny,
zmiany wystgpowania 1 poziomOw zanieczyszczenia, zmiany
w populacji narazonych konsumentéw oraz mozliwe wyniki
oceny ryzyka.

W szczegdlnosci nalezy ustali¢ kryteria dla chorobotwoérczych
wirusow w zywych malzach, gdy w wystarczajacym stopniu
rozwinigte beda metody analityczne. Istnieje réwniez potrzeba
opracowania rzetelnych metod w odniesieniu do innych zagrozen
mikrobiologicznych, np. Vibrio parahaemolyticus.
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(28) Wykazano, ze wdrozenie programow kontroli moze w znaczacym
stopniu przyczyni¢ si¢ do ograniczenia wystgpowania salmonelli
u zwierzat hodowlanych i w ich produktach. Celem rozporza-
dzenia (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie zwalczania salmonelli
i innych okreslonych odzwierzgcych chorob przenoszonych
przez zywno$¢ (1) jest zapewnienie podjecia odpowiednich
i skutecznych $rodkow zwalczania salmonelli na odpowiednich
etapach tancucha zywnos$ciowego. Kryteria dla migsa i jego
produktow powinny uwzglednia¢ oczekiwana poprawg sytuacji
w kontek$cie salmonelli na poziomie produkcjipodstawowe;j.

(29) W przypadku niektérych kryteriow bezpieczenstwa zywnosci
wlasciwe jest przyznanie Panstwom Czlonkowskim przejscio-
wych odstegpstw i zobowiazanie ich do przestrzegania mniej rygo-
rystycznych kryteridow, jednak pod warunkiem ze dane $rodki
spozywcze beda sprzedawane wylacznie na rynku krajowym.
Dane Panstwa Czlonkowskie powinny powiadomi¢ Komisjg
i pozostate Panstwa Cztonkowskie o zastosowaniu takich przej-
$ciowych odstgpstw.

(30) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinia Statego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot i zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia kryteria mikrobiologiczne dotyczace
niektérych mikroorganizméw oraz przepisy wykonawcze obowiazujace
przedsigbiorstwa sektora spozywczego przy wdrazaniu ogoélnych i szcze-
gotowych zasad higieny dla $rodkéw spozywczych o ktorych mowa
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004. Wlasciwy organ kontroluje
zgodno§¢ z zasadami 1 kryteriami ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004, co nie
ogranicza prawa tego organu do dalszego pobierania probek i przepro-
wadzania badan w celu wykrywania i obliczania innych mikroorganiz-
moéw, ich toksyn lub metabolitoéw, badz w celu weryfikacji procesow,
badz ze wzgledu na podejrzenie, ze dana zywno$¢ nie jest bezpieczna,
badz tez w kontek$cie analizy ryzyka.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla innych
szczegblowych wytycznych dotyczacych kontroli mikroorganizmow,
ustanowionych w ramach prawa wspdlnotowego, a w szczegolnosci
wymagan zdrowotnych dla $rodkéw spozywczych, ustanowionych
w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady(?), przepisow dotyczacych pasozytow, ustanowionych
w rozporzadzeniu (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (®), a takze kryteriow mikrobiologicznych ustanowionych
w dyrektywie Rady 80/777/EWG (%).

() Dz.U. L 325 z 12.12.2003, str. 1.

(®) Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 55; sprostowane w Dz.U. L 226 z 25.6.2004,
str. 22.

(®) Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 206; sprostowane w Dz.U. L 226 z 25.6.2004,
str. 83.

(*) Dz.U. L 229 z 30.8.1980, str. 1.
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Artykut 2

Definicje

Stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a) ,,mikroorganizmy” oznaczaja bakterie, wirusy, drozdze, plesnie,
glony, pierwotniaki pasozytnicze, mikroskopijne robaki pasozytnicze
oraz ich toksyny i metabolity;

b) ,kryterium mikrobiologiczne” oznacza wymaganie pozwalajace na
akceptacje produktu, partii $Srodkow spozywczych lub procesu na
podstawie braku, obecnos$ci lub liczby mikroorganizméw i/lub ilosci
ich toksyn lub metabolitow w jednostce masy, objgtosci, na
powierzchni lub partii;

¢) ,kryterium bezpieczenstwa zywnosci” oznacza wymaganie okresla-
jace akceptacje produktu lub partii srodkéw spozywczych, stosowane
dla produktow wprowadzanych na rynek;

d) ,kryterium higieny procesu” oznacza wymaganie pozwalajace na
akceptacje funkcjonujacego procesu produkcji. Kryterium tego nie
stosuje si¢ do produktow wprowadzanych na rynek. Kryterium to
okresla wskaznikowa warto$¢ zanieczyszczenia, po przekroczeniu
ktorej konieczne sa dziatania naprawcze w celu utrzymania higieny
procesu na poziomie zgodnym z prawem zywno$ciowym;

e) ,partia” oznacza grupg lub zbiér mozliwych do zidentyfikowania
produktow, uzyskanych w wyniku danego procesu w praktycznie
identycznych warunkach oraz wyprodukowanych w danym miejscu
w ramach jednego, okreslonego okresu produkcji;

f) ,,okres przydatno$ci do spozycia” oznacza okres odpowiadajacy
okresowi poprzedzajacemu dat¢ waznosci lub datg przydatnosci do
spozycia, zgodnie z definicjami tych dat, zawartymi odpowiednio
w art. 9 1 10 dyrektywy 2000/13/WE;

g) ,,zywno$¢ gotowa do spozycia” oznacza zywnoS$C przeznaczona
przez producenta lub wytworcg do bezposredniego spozycia przez
ludzi, bez konieczno$ci gotowania lub innej obrobki w celu wyeli-
minowania okreslonych mikroorganizméw lub ograniczenia ich
liczby do dopuszczalnego poziomu;

h) ,,zywno$¢ przeznaczona dla niemowlat” oznacza zZywno$¢ przezna-
czong specjalnie dla niemowlat zgodnie z definicja zawarta w dyrek-
tywie Komisji 91/321/EWG (V);

i) ,,zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego” oznacza Zywnos$¢
dietetyczna specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnie z defi-
nicja zawarta w dyrektywie Komisji 1999/21/EWG (),

j) .probka” oznacza zbidr ztozony z jednej lub kilku jednostek badz
porcje substancji, dobrane réznymi S$rodkami z populacji lub
znacznej iloSci substancji; celem proby jest dostarczenie informacji
na temat danej cechy badanej populacji lub substancji, a takze
dostarczenie podstaw do decyzji dotyczacej danej populacji lub
substancji badz dotyczacej procesu, w wyniku ktérego ona powstata;

(") Dz.U. L 175 z 4.7.1991, str. 35.
(®) Dz.U. L 91 z 7.4.1999, str. 29.
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k) ,,probka reprezentatywna” oznacza probke zachowujaca cechy partii,
z ktorej zostata pobrana. Dotyczy to szczegdlnie prostej probki loso-
wej, w ktorej kazdy z elementow partii lub elementow wiaczonych
do partii otrzymat taka sama szans¢ bycia dobranym do probki;

) ,,zgodno$¢ z kryteriami mikrobiologicznymi” oznacza uzyskanie
wynikow badan zadowalajacych lub dopuszczalnych, okreslonych
w zalaczniku I, w odniesieniu do wartosci ustalonych dla danych
kryteriow, poprzez pobieranie probek, wykonywanie badan oraz
wdrazanie dzialan naprawczych zgodnie z prawem Zywno$ciowym
oraz zaleceniami wydanymi przez wilasciwy organ.

Artykut 3

Wymagania ogélne

1.  Przedsigbiorstwa sektora spozywczego sa zobowiazane dopilno-
wac, aby s$rodki spozywcze byly zgodne z odpowiednimi kryteriami
mikrobiologicznymi wymienionymi w zalaczniku I. W tym celu na
kazdym etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji ZywnoSci,
wlaczajac w to handel detaliczny, przedsigbiorstwa sektora spozyw-
czego podejmuja $rodki, w ramach obowiazujacych je procedur opar-
tych na zasadach HACCP oraz w ramach wdrazania dobrych praktyk
higienicznych, majace na celu zapewnienie:

a) takiego sposobu dostaw 1 przetwarzania surowcow i S$rodkow
spozywczych, bedacych pod kontrola danego przedsigbiorstwa,
oraz takiego postgpowania z nimi, aby spelnione byly kryteria
higieny procesu;

b) mozliwosci spetnienia kryteribw bezpieczenstwa zywnosci, majacych
zastosowanie w ciagu calego okresu przydatno$ci do spozycia
produktow, w dajacych sig rozsadnie przewidzie¢ warunkach dystry-
bucji, przechowywania i stosowania.

2. Je$li jest to konieczne, przedsigbiorstwa sektora spozywczego
odpowiedzialne za wytwarzanie danego produktu powinni prowadzié
badania zgodnie z zatacznikiem II w celu zbadania zgodnosci z kryte-
riami w ciagu catego okresu przydatnos$ci do spozycia. Dotyczy to
w szczegbdlnosci wyrobow gotowych do spozycia, w ktérych mozliwy
jest wzrost Listeria monocytogenes i ktére moga stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia publicznego ze wzglgedu na obecno$¢ Listeria monocytoge-
nes.

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego moga wspolpracowaé w prowa-
dzeniu tych badan.

Wytyczne do prowadzenia badan, o ktorych mowa, moga by¢ zawarte
w wytycznych dobrej praktyki, o ktorych mowa w art. 7 rozporzadzenia
(WE) nr 852/2004.

Artykut 4

Badanie zgodno$ci z kryteriami

1. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego przeprowadzaja w miarg
potrzeb badania zgodnosci z kryteriami mikrobiologicznymi okreslo-
nymi w zataczniku I w ramach potwierdzania lub weryfikacji prawid-
lowego funkcjonowania stosowanych przez nie procedur opartych na
zasadach HACCP i dobrej praktyki higieniczne;j.
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2. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego decyduja o odpowiedniej
czegstotliwo$ci pobierania probek z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych
czgstotliwoscei te sa okreslone w zataczniku I; w takim przypadku czgs-
totliwo$¢ pobierania probek powinna by¢ co najmniej rowna czgstotli-
wosci okres$lonej w zataczniku I. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego
podejmuja t¢ decyzje w konteksécie stosowanych przez nie procedur
opartych na zasadach HACCP oraz dobrej praktyki higienicznej,
uwzgledniajac przeznaczenie danego $rodka spozywczego.

Czestotliwos¢ pobierania probek powinna by¢ dostosowana do rodzaju
i wielko$ci danego przedsigbiorstwa sektora spozywczego, pod warun-
kiem Ze nie stworzy to zagrozenia dla bezpieczenstwa srodkéw spozyw-
czych.

Artykut 5

Szczeglélowe zasady badania i pobierania probek

1.  Metody analityczne oraz plany i metody pobierania probek, okre-
Slone w zataczniku I, nalezy stosowac jako metody referencyjne.

2. Probki pobierane sa z obszarow produkcyjnych oraz ze sprzgtu
wykorzystywanego do produkcji zywnosci wowczas kiedy jest to
konieczne dla zapewnienia spetnienia kryteriow. Przy pobieraniu probek
stosuje si¢ normg ISO 18593 jako metodg referencyjna.

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace zywnos¢ gotowa do
spozycia, ktora moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego ze
wzgledu na obecno$¢ Listeria monocytogenes, pobieraja probki
z obszaréw produkcyjnych oraz sprzgtu w celu sprawdzenia obecnos$ci
Listeria monocytogenes w ramach stosowanych przez nie schematow
pobierania probek.

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace preparaty w proszku
dla niemowlat lub preparaty specjalnego przeznaczenia medycznego
w proszku przeznaczone dla niemowlat w wieku ponizej 6 miesigcy,
mogace stanowi¢ zagrozenie ze wzgledu na obecno$¢ Enterobacter
sakazakii, prowadza monitorowanie obszaréw produkcyjnych oraz
sprzgtu dla sprawdzenia obecnos$ci Enterobacteriaceae w ramach stoso-
wanych przez nie schematéw pobierania probek.

3.  Dopuszczalne jest zmniejszenie liczby probek w planach pobie-
rania probek okreslonych w zataczniku I, o ile dane przedsigbiorstwo
sektora spozywczego jest w stanie wykaza¢ na podstawie dokumentacji
historycznej, ze stosuje skuteczne procedury oparte na zasadach
HACCP.

4.  Jesli celem badania jest ocena akceptacji konkretnej partii sSrodkéw
spozywczych lub danego procesu, plany pobierania probek okreslone
w zalaczniku I obowiazuja jako minimum.

5. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego moga stosowaé inne proce-
dury pobierania i badania probek, jesli sa w stanie wykaza¢, w sposob
zadowalajacy dla wlasciwego organu, ze procedury te daja co najmniej
réwnowazny stopien pewno$ci. Procedury te moga obejmowac stoso-
wanie alternatywnych miejsc pobierania probek oraz wykorzystywaé
analizy tendencji.
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Badanie obecnosci alternatywnych mikroorganizméw w odniesieniu do
zwigzanych z nimi limitdow mikrobiologicznych, a takze badanie para-
metréw innych niz mikrobiologiczne, jest dopuszczalne jedynie w przy-
padku kryteriow higieny procesu.

Wykorzystanie alternatywnych metod analitycznych jest dopuszczalne,
pod warunkiem ich zwalidowania w odniesieniu do metod referencyj-
nych wymienionych w zataczniku I oraz jesli metoda jest certyfikowana
przez strong trzecia zgodnie z protokolem zawartym w normie EN/ISO
16140 lub z innymi podobnymi protokotami uznanymi w skali migdzy-
narodowe;j.

Jesli dane przedsigbiorstwo sektora spozywczego zamierza stosowaé
inne metody analityczne niz metody walidowane i -certyfikowane
zgodnie z zapisem powyzej w akapicie 3, metody te musza by¢ zatwier-
dzone zgodnie z protokotami uznanymi w skali migdzynarodowe;j, a ich
stosowanie musi by¢ zatwierdzone przez wiasciwy organ.

Artykut 6

Wymagania dotyczace znakowania

1. Przy spehieniu okreslonych w zataczniku I wymagan dotyczacych
Salmonella w migsie mielonym, wyrobach migsnych oraz produktach
migsnych wszystkich gatunkéw, przeznaczonych do spozycia po
obrobce termicznej, partie tych produktow wprowadzane na rynek
musza by¢ wyraznie opatrzone przez producenta informacja dla konsu-
menta, ze przed ich spozyciem konieczne jest ich poddanie obrobce
termiczne;j.

2.  Poczawszy od dnia 1 stycznia 2010 r., znakowanie, o ktérych
mowa w ust. 1, nie bgdzie wymagane w odniesieniu do migsa mielo-
nego, wyrobow migsnych i produktow migsnych z migsa drobiowego.

Artykut 7

Niezadowalajace wyniki

1. Jesli wyniki badania nie spelniajg kryteriow okre§lonych w zalacz-
niku I, przedsigbiorstwa sektora spozywczego podejmuja $rodki ustano-
wione w ust. 2—4 niniejszego artykutu oraz inne dzialania naprawcze
okreslone w stosowanych procedurach opartych na zasadach HACCP,
a takze inne dziatania konieczne dla ochrony zdrowia konsumentow.

Ponadto podejmuja one dziatania w celu ustalenia przyczyn niezadowa-
lajacych wynikow, aby zapobiec dalszemu wystgpowaniu niedopusz-
czalnego zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Srodki takie moga obej-
mowaé¢ zmiany stosowanych procedur HACCP lub innych $rodkéw
kontroli higieny zywnosci.

2. Je$li badania zgodnosci z kryteriami bezpieczenstwa zywnosSci
okreslonymi w rozdziale 1 zatacznika I dadza niezadowalajace wyniki,
dany produkt lub partia $rodkéw spozywczych powinny zostaé wyco-
fane z obrotu lub od konsumenta zgodnie z art. 19 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002. Jednak produkty wprowadzone na rynek, ktore nie sa
jeszcze w sprzedazy detalicznej, a ktore nie spetniaja kryteriow bezpie-
czenstwa zywnosci, moga by¢ przekazane do dalszego przetwarzania,
ktore wyeliminuje dane zagrozenie. Takie przetwarzanie moze by¢ prze-
prowadzone wylacznie przez przedsigbiorstwa sektora spozywczego
inne niz przedsigbiorstwa dziatajace w sprzedazy detaliczne;j.
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Przedsigbiorstwa, o ktérych mowa, moga wykorzysta¢ dang parti¢ do
celow innych niz zgodnie z pierwotnym przeznaczeniem, pod warun-
kiem ze takie jej wykorzystanie nie bgdzie stanowi¢ zagrozenia dla
zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat, a takze pod warunkiem ze
decyzja o takim wykorzystaniu zapadnie w ramach procedur opartych
na zasadach HACCP i dobrej praktyki higienicznej oraz zostanie
zatwierdzona przez wilasciwy organ.

3. Partia migsa odkostnionego mechanicznie (MOM), wyprodukowa-
nego technikami, o ktorych mowa w rozdziale III ust. 3 sekcji V zatacz-
nika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004, w przypadku ktorej
odnotowano niezadowalajace wyniki w odniesieniu do wymagania doty-
czacego Salmonella moze by¢ wykorzystana do celéw spozywczych
wylacznie do produkcji produktow migsnych poddawanych obrobee
cieplnej w zakladach zatwierdzonych zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 853/2004.

4. W przypadku uzyskania niezadowalajacych wynikéw w odnie-
sieniu do kryteriow higieny procesu podejmuje si¢ dzialania okreslone
w rozdziale 2 zalacznika I.

Artykut 8

Przejsciowe odstegpstwo

1.  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 przyznaje si¢
przejsciowe odstgpstwo, najpdzniej do dnia 31 grudnia 2009 r., w odnie-
sieniu do wymagania zachowania zgodno$ci z wartoScia ustalong
w zataczniku I do niniejszego rozporzadzenia dla Salmonella w migsie
mielonym, wyrobach migsnych i produktach migsnych przeznaczonych
do spozycia po obrdbce termicznej, wprowadzanych na rynek krajowy
Panstwa Cztonkowskiego.

2. Panstwa Czlonkowskie korzystajace z odstgpstwa, o ktorym
mowa, informuja o tym Komisje¢ i pozostate Panstwa Cztonkowskie.
Dane Panstwo Cztonkowskie:

a) zagwarantuje stosowanie wilasciwych §rodkow, w tym znakowania
i specjalnego znaku, ktérego nie mozna pomyli¢ ze znakiem identy-
fikacyjnym przewidzianym w sekcji I zatacznika II do rozporza-
dzenia (WE) nr 853/2004, w celu zapewnienia, ze odstgpstwo
w odniesieniu do danych produktéw jest stosowane wyltacznie przy
wprowadzaniu ich na rynek krajowy; a takze zagwarantuje zgodnos$¢
produktow wysylanych do handlu wewnatrz Wspoélnoty z kryteriami
ustanowionymi w zalaczniku I;

b) zapewni, ze produkty, do ktérych stosuje si¢ opisane przejSciowe
odstepstwo, begda opatrzone wyrazna informacja o koniecznosci ich
poddania obrdbce termicznej przed spozyciem;

c) zobowiaze sig, ze przy badaniu zgodno$ci z wymaganiem doty-
czacym Salmonella zgodnie z art. 4 wynik badania bgdzie mogth
by¢ uznany za akceptowany w konteks$cie opisanego przejsciowego
odstepstwa jedynie wowczas, gdy najwyzej w jednej z pigciu probek
stwierdzony bedzie wynik pozytywny.
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Artykut 9

Analiza tendencji

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego sa zobowiazane do analizy
tendencji wynikow badan. W razie zaobserwowania tendencji
w kierunku niezadowalajacych wynikow podejmuja one bez zbgdnej
zwloki wlasciwe dzialania w celu naprawy sytuacji, aby zapobiec
wystapieniu zagrozen mikrobiologicznych.

Artykut 10

Przeglady
Niniejsze rozporzadzenie zostanie poddane przegladowi z uwzglednie-
niem postgpu naukowego, technologicznego i metodologicznego, nowo
wykrywanych — mikroorganizmoéw  chorobotworczych w  Srodkach
spozywczych oraz informacji pochodzacych z analizy ryzyka. W szcze-
golnosci przegladowi poddane zostana kryteria i warunki dotyczace
obecnosci salmonelli w tuszach wotowych, baranich, kozich, konskich,

wieprzowych i drobiowych w $wietle obserwowanych zmian wystgpo-
wania salmonelli.

Artykut 11
Uchylenie

Decyzja 93/51/EWG traci moc.

Artykut 12
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2006 r.

Ninigjsze rozporzadzenie wiaze w catodci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.
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Rozdzial 1. Kryteria bezpieczenstwa zZywnoSci

Plan pobie-
) T
L Mikroorganizmy/ich rania Limity (%) Referencyjna metod A .
Rodzaj zywnosci tolis;(f;’&?;:g)};ﬁ:y probek () ¢ ergz;gg: (r}r;e oda Etap stosowania kryterium
n c m M
1.1. Zywno$é gotowa do spozycia przeznaczona dla | Listeria monocytogenes | 10 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 11290-1 Produkty wprowadzane do obrotu
niemowlat oraz gotowa do spozycia zywno$¢ w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
specjalnego medycznego przeznaczenia (*) cia
1.2. Zywno$é¢ gotowa do spozycia, w ktérej mozliwy | Listeria monocytogenes 5 0 100 jtk/g (°) EN/ISO 11290-2 (°) | Produkty wprowadzane do obrotu
jest wzrost L. monocytogenes, niebgdaca zywno- w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
Sciag przeznaczong dla niemowlat ani Zywnoscia cia
specjalnego medycznego przeznaczenia
5 0 Nieobecne w 25 g (7) EN/ISO 11290-1 Przed wyj$ciem  Zywnosci  spod
bezposredniej kontroli przedsigbiorstwa
sektora spozywczego, ktore jest jego
producentem
1.3. Gotowa do spozycia zywno$¢, w ktorej niemoz- | Listeria monocytogenes 5 0 100 jtk/g EN/ISO 11290-2 (°) | Produkty wprowadzane do obrotu
liwy jest wzrost L. monocytogenes, niebgdaca w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
zywnoscia przeznaczong dla niemowlat ani zywno- cia
$cia specjalnego medycznego przeznaczenia (*) (%)
1.4. Migso mielone i wyroby migsne przeznaczone do | Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
spozycia na surowo w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
cia
1.5. Mielone migso i produkty z migsa drobiowego | Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
przeznaczone do spozycia po obrdbce termicznej w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
cia
1.6. Mielone migso i produkty z migsa gatunkow | Salmonella 5 0 Nieobecne w 10 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
innych niz drob, przeznaczone do spozycia po w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
obrobce termicznej cia
1.7. Migso odkostnione mechanicznie (MOM) (°) Salmonella 5 0 Nieobecne w 10 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
cia
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Plan pobie-
S Mikroorganizmy/ich rania Limity ) Referencyjna metod A .
Rodzaj zywnosci m;(;y‘f;%?ggg)i;ﬁy probek (1) ¢ ergzzglr:: (r}x;e oda Etap stosowania kryterium
n c m M
1.8. Produkty migsne przeznaczone do spozycia na | Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
surowo, z wyjatkiem produktow, w przypadku w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
ktorych proces produkcji lub ich sklad eliminuje cia
zagrozenie salmonellg
1.9. Produkty z migsa drobiowego, przeznaczone do | Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
spozycia po obrobce termicznej w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
cia

1.10. Zelatyna i kolagen Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
cia

1.11. Sery, maslo i $mietana wyprodukowane z mleka | Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu

surowego lub mleka poddanego  obrobece w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
termicznej w temperaturze nizszej niz pasteryza- cia
cja (')

1.12. Mleko w proszku i serwatka w proszku Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
cia

1.13. Lody ('), z wyjatkiem produktow, w przypadku | Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu

ktorych proces produkcji lub ich skiad eliminuje w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
zagrozenie salmonella cia

1.14. Produkty jajeczne, z wyjatkiem produktow, w przy- | Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu

padku ktorych proces produkcji lub ich skfad w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
eliminuje zagrozenie salmonella cia

1.15. Zywnos¢ gotowa do spozycia zawierajaca surowe | Salmonella 5 0 | Nieobecne w 25 g lub 25 EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu

jaja, z wyjatkiem produktow, w przypadku ktorych ml w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
proces produkcji lub ich sktad eliminuje zagro- cia
zenie salmonella

1.16. Gotowane skorupiaki i migczaki Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
cia
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Plan pobie-
o Mikroorganizmy/ich rana Limity () Referencyjna metod A .
Rodzaj zywnosci m;(;y‘f;%?ggg)i;ﬁy probek (1) ¢ ergzzglr:: (r}x;e oda Etap stosowania kryterium
n [¢ m M

1.17. Zywe matze oraz zywe szkartupnie, ostonice | Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
i glowonogi w ciagu okresu przydatnosci do spozy-

cia

1.18. »C2 Skielkowane nasiona (gotowe do spozy- | Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
cia) € (1?) w ciagu okresu przydatnosci do spozy-

cia

1.19. Owoce i warzywa krojone (gotowe do spozycia) | Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu

w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
cia

1.20. Soki owocowe 1 warzywne niepasteryzowane | Salmonella 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
(gotowe do spozycia) w ciagu okresu przydatnosci do spozy-

cia

1.21. Sery, mleko w proszku i serwatka w proszku, | Enterotoksyny  gron- 5 0 Niewykrywane w 25 g Europejska metoda | Produkty wprowadzane do obrotu
zgodnie z kryteriami dla gronkowcow koagulazo- | kowcowe skriningowa z CRL | w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
dodatnich, zawartymi w rozdziale 2.2 niniejszego dla gronkowcow cia
zatacznika koagulazo-dodat-

nich (13)

1.22. Preparaty w proszku do poczatkowego zywienia | Salmonella 30 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
niemowlat i1 zywno$¢ dietetyczna w proszku w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
specjalnego przeznaczenia medycznego przezna- cia
czona dla niemowlat w wieku do sze$ciu miesigcy

1.23. Preparaty w proszku do dalszego zywienia | Salmonella 30 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
niemowlat w ciagu okresu przydatnosci do spozy-

cia

1.24. Preparaty w proszku do poczatkowego zywienia | Cronobacter spp. | 30 0 Nieobecne w 10 g ISO/TS 22964 Produkty wprowadzane do obrotu
niemowlat 1 zywnos$¢ dietetyczna w proszku | (Enterobacter sakaza- w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
specjalnego przeznaczenia medycznego przezna- | kif) cia
czona dla niemowlat w wieku do 6 miesigcy (')

1.25. Zywe matze oraz zywe szkartupnie, ostonice | E. coli (1%) 1] 0 230 NPL/100 g migsa ISO TS 16649-3 Produkty wprowadzane do obrotu
i glowonogi i ptynu migdzyskorupo- w ciagu okresu przydatnosci do spozy-

wego cia

1.26. Produkty rybotowstwa z gatunkow ryb o podwyz- | Histamina 9( [ 2 | 100 mg/kg | 200 mg/kg HPLC (*%) Produkty wprowadzane do obrotu
szonym poziomie histydyny ('7) w ciagu okresu przydatnosci do spozy-

cia
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Plan pobie-
. T
o Mik izmy/ich rana Limity () Referencyjna metod . .
Rodzaj zywnosci tolls;or?yr:gérirr:elj:;ﬁlliiy probek () ¢ erg:;ﬁ?: (r}r;e oda Etap stosowania kryterium
n [¢ m M
1.27. Produkty rybotdéwstwa, ktore poddano zabiegowi | Histamina 9 2 | 200 mg/kg | 400 mg/kg HPLC (%) Produkty wprowadzane do obrotu
enzymatycznego dojrzewania w solance, wyprodu- w ciagu okresu przydatnosci do spozy-
kowane z gatunkéw ryb o podwyzszonym cia
poziomie histydyny (!7)
1.28. Swieze migso drobiowe (2°) Salmonella  Typhimu- 5 0 Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 Produkty wprowadzane do obrotu
rium (3') (wykrywanie), w okresie przydatnosci do spozycia
Salmonella Enteritidis schemat White’a-
Kaufmanna-Le
Minora (okres$lanie
serotypow)

(") n = liczba probek; ¢ = liczba probek dajacych warto$ci migdzy m a M.

(® Dla pkt 1.1-1.25 m = M.
(®) Stosuje si¢ najnowsza edycj¢ normy.

(*) Regularne badanie zgodnosci z tym kryterium nie jest wymagane w normalnych warunkach dla nastgpujacych rodzajow zywnosci gotowej do spozycia:
— zywno$¢ poddana obrobee cieplnej lub innej obrobee skutecznie eliminujacej L. monocytogenes, o ile po takiej obrobce nie jest mozliwe wtorne zanieczyszczenie (na przyktad produkty poddane obrobce

cieplnej w koncowym opakowaniu),

— P C2 $wieze, niekrojone i nieprzetworzone warzywa i owoce, z wylaczeniem skietkowanych nasion, <«

—  pieczywo, herbatniki i podobne produkty,

— woda, napoje bezalkoholowe, piwo, jablecznik, wino, napoje spirytusowe i podobne produkty, w butelkach lub innych opakowaniach,

— cukier, miod i wyroby cukiernicze, w tym wyroby kakaowe i czekoladowe,

— zywe malze,
»>M2 — 50l spozywcza. 4

—_
O
~

Niniejsze wymaganie stosuje sig, o ile producent jest w stanie wykaza¢ w sposob zadowalajacy dla wlasciwego organu, ze produkt nie przekroczy limitu 100 jtk/g w calym okresie przydatnosci do spozycia. Dane

przedsigbiorstwo moze w ciagu procesu okresli¢ limity przejsciowe, ktére powinny by¢ wystarczajaco niskie, aby zagwarantowa¢, ze limit 100 jtk/g nie bedzie przekroczony na koniec okresu przydatnosci do

spozycia.

(®) 1 ml inokulum posiewa si¢ na ptytkg Petriego o $rednicy 140 mm lub na trzy ptytki Petriego o $rednicy 90 mm.
(7) Niniejsze kryterium stosuje si¢ do produktéw przed ich wyj$ciem spod bezposredniej kontroli przedsigbiorstwa sektora spozywczego, ktore jest jego producentem, jesli producent nie jest w stanie wykaza¢ w sposob

zadowalajacy dla wlasciwego organu, ze produkt nie przekroczy limitu 100 jtk/g w ciagu catego okresu przydatnosci do spozycia.
(®) Produkty o pH < 4,4 lub a,, < 0,92, produkty o pH < 5,0 i a,, < 0,94, produkty o okresie przydatno$ci do spozycia krotszym niz 5 dni beda automatycznie uznawane za nalezace do tej kategorii. Inne kategorie

produktow moga réwniez naleze¢ do tej kategorii pod warunkiem naukowego uzasadnienia.

(°) Niniejsze kryterium bedzie sig stosowa¢ do migsa odkostnionego mechanicznie (MOM), wyprodukowanego technikami, o ktorych mowa w rozdziale 111 ust. 3 sekcji V zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/

2004 Parlamentu Europejskiego i Rady.

(1) Z wyjatkiem produktow, w odniesieniu do ktorych producent jest w stanie wykaza¢ w sposdb zadowalajacy dla wilasciwego organu, ze okres dojrzewania oraz a,, produktu sa odpowiednie i nie ma zagrozenia

salmonela.
(') Tylko lody zawierajace sktadniki mleczne.

('2) Wstepne badanie partii nasion przed rozpoczgciem procesu kietkowania lub dobor probki trzeba przeprowadzi¢ na etapie, na ktorym spodziewane jest najwyzsze prawdopodobienstwo wykrycia salmonelli.
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Plan pobierania Limity ()
L . Mikroorganizmy/ich toksyny, probek (1) Y Referencyjna metoda bada- . .
Rodzaj zywnosci . . Etap stosowania kryterium
metabolity nia (%)
n c m M

(3) Zrédlo: Wspblnotowe laboratorium referencyjne dla gronkowcow koagulazo-dodatnich. Europejska metoda skriningowa majaca na celu wykrywanie enterotoksyn gronkowcowych w mleku i produktach mlecznych.

(') Prowadzone beda rownolegle badania w kierunku Enterobacteriaceae i E. sakazakii, chyba ze ustalono wspéizalezno$¢ pomigdzy tymi mikroorganizmami na poziomie poszczegdlnych zakladow. Jesli Entero-
bacteriaceae zostana wykryte w jakiejkolwiek probce produktu badanej w takim zakladzie, partia musi zosta¢ zbadana w kierunku E. sakazakii. Na producencie bedzie spoczywala odpowiedzialno$¢ za wykazanie
w sposob zadowalajacy dla wlasciwego organu, czy istnieje taka wspoltzalezno$¢ pomigdzy Enterobacteriaceae a E. sakazakii.

(%) E. coli jest tutaj stosowane jako wskaznik zanieczyszczenia bakteriami typu kalowego.

('%) Potaczona proba obejmujaca co najmniej 10 osobnikdw.

(17) W szczegolnosei gatunki z rodzin: makrelowate (Scombridae), $ledziowate (Clupeidae), sardelowate (Engraulidae), koryfenowate (Coryfenidae), tasergalowate (Pomatomidae), makreloszowate (Scombresosidae).

('8) Na poziomie sprzedazy detalicznej mozna pobiera¢ pojedyncze probki. W takim przypadku nie ma zastosowania zalozenie okre$lone w art. 14 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, wedlug ktorego calg partig
nalezy uzna¢ za niebezpieczna.

(1) Zrédia: 1. Malle P., Valle M., Bouquelet S. Assay of biogenic amines involved in fish decomposition. J. AOAC Internat. 1996, 79, 43-49. 2. Duflos G., Dervin C., Malle P., Bouquelet S. Relevance of matrix effect
in determination of biogenic amines in plaice (Pleuronectes platessa) and whiting (Merlangus merlangus). J. AOAC Internat. 1999, 82, 1097-1101.

»M3 (%) Kryterium to ma zastosowanie do $wiezego migsa zwierzat ze stad hodowlanych Gallus gallus, kur niosek, brojlerow oraz zwierzat ze stad indykéw hodowlanych i rzeznych.

(®") Odnosnie do jednofazowych szczepéw Salmonella Typhimurium objety jest tylko szczep o wzorze antygenowym 1,4,[5],12:i:-. <
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Interpretacja wynikow badan
Podane limity odnosza si¢ do kazdej badanej probki, z wyjatkiem zywych matz oraz zywych szkarlupni, ostonic i glowonogéw w przypadku badania obecnosci E. coli, gdzie limit odnosi sig
do zbiorczej probki.
Wyniki badan okreslaja jakos¢ mikrobiologiczna badanej partii (*).
L. monocytogenes w zywnosci gotowej do spozycia przeznaczonej dla niemowlat oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego:
— jakos¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie stwierdzono obecnosci bakterii,
— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli obecnos$¢ bakterii stwierdzono nawet w jednej probcee.

L. monocytogenes w zywnosci gotowej do spozycia, w ktorej mozliwy jest wzrost L. monocytogenes, przed wyjsciem tej zywnosci spod bezposredniej kontroli przedsigbiorstwa sektora
spozywczego, ktore jest jego producentem, jesli producent nie jest w stanie wykaza¢, ze produkt nie przekroczy limitu 100 jtk/g w ciagu catego okresu przydatnosci do spozycia:

— jakos¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie stwierdzono obecnosci bakterii,
— jako$¢ niezadowalajaca, jesli obecno$¢ bakterii stwierdzono nawet w jednej probce.

L. monocytogenes w innej zywnos$ci gotowej do spozycia oraz E. coli w zywych matzach:
— zadowalajaca, jesli wszystkie wartosci sa < limitu;

— niezadowalajaca, jesli przynajmniej jedna warto$¢ jest > limitu.

Salmonella w r6znych rodzajach zywnosci:

— jakos¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie stwierdzono obecnosci bakterii,
— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli obecnos$¢ bakterii stwierdzono nawet w jednej probcee.
Enterotoksyny gronkowcowe w produktach mlecznych:

— jakos¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie wykryto enterotoksyn,

— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli obecnos¢ enterotoksyn wykryto nawet w jednej probce.

Enterobacter sakazakii w preparatach w proszku do poczatkowego zywienia niemowlat i Zzywnosci dietetycznej w proszku specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla niemowlat
w wieku do 6 miesigcy:

— jakos¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie stwierdzono obecnosci bakterii,
— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli obecnos$¢ bakterii stwierdzono nawet w jednej probce.

Histamina w produktach rybotéwstwa z gatunkéw ryb o podwyzszonym poziomie histydyny:

(") Wyniki badan moga réwniez by¢ wykorzystane do wykazania skutecznosci zasad analizy zagrozen i krytycznych punktow kontroli lub dobrych procedur higienicznych w odniesieniu do procesu.
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— jakos$¢ zadowalajaca, jesli spetnione sa nastgpujace wymagania:
1) stwierdzona $rednia warto$¢ jest < m,
2) maksymalne stwierdzane warto$ci c/n zawieraja si¢ pomigdzy m i M,
3) zadna stwierdzona warto$¢ nie przekracza M,

— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli stwierdzona $rednia wartos¢ przekracza m lub wigcej niz ¢/n warto$ci miesci si¢ w przedziale migdzy m i M lub co najmniej jedna z wartosci jest > M.
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Rozdzial 2. Kryteria higieny procesu

2.1. Mieso i produkty miesne

Plan pobierania probek (1) Limity (?) Referencyjna . . .
Rodzaj zywnosci Mikroorganizmy metoda bada- Etap stosowania kryterium Dzialanie W wypadkg r}1ezadowala—
PR jacych wynikow
n c m M nia ()
2.1.1. Tusze wotowe, | Liczba bakterii tleno- dzienna dzienna ISO 4833 Tusze po wytrzewieniu, ale | Poprawa higieny uboju i prze-
baranie, kozie | wych $rednia $rednia przed schtodzeniem glad  $rodkow  kontrolnych
i konskie (*) logaryt- logaryt- procesu.
miczna 3,5 | miczna 5,0
log jtk/cm? | log jtk/cm?

Enterobacteriaceae dzienna dzienna ISO 21528-2 | Tusze po wytrzewieniu, ale | Poprawa higieny uboju i prze-
$rednia $rednia przed schiodzeniem glad  $rodkow  kontrolnych
logaryt- logaryt- procesu.

miczna 1,5 | miczna 2,5
log jtk/em? | log jtk/cm?
2.1.2. Tusze wiep- | Liczba bakterii tleno- dzienna dzienna ISO 4833 Tusze po wytrzewieniu, ale | Poprawa higieny uboju i prze-
rzowe (%) wych Srednia srednia przed schtodzeniem glad  s$rodkow  kontrolnych
logaryt- logaryt- procesu.
miczna 4,0 | miczna 5,0
log jtk/cm? | log jtk/cm?

Enterobacteriaceae dzienna dzienna ISO 21528-2 | Tusze po wytrzewieniu, ale | Poprawa higieny uboju i prze-
Srednia $rednia przed schiodzeniem glad  $rodkéw  kontrolnych
logaryt- logaryt- procesu.

miczna 2,0 | miczna 3,0
log jtk/cm? | log jtk/cm?
2.1.3. Tusze wolowe, | Salmonella 50 (%) 2 (%) Brak w badanym EN/ISO 6579 | Tusze po wytrzewieniu, ale | Poprawa higieny uboju, prze-
baranie, kozie obszarze na jedna tuszg przed schtodzeniem glad  $rodkow  kontrolnych
i konskie procesu oraz pochodzenia zwie-
rzat.
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Rodzaj zywnosci

Mikroorganizmy

Plan pobierania probek (1)

Limity (2)

Referencyjna
metoda bada-
nia (3)

Etap stosowania kryterium

Dziatanie w wypadku niezadowala-
jacych wynikow

2.1.4. Tusze wieprzowe Salmonella 50 (%) 5% Brak w badanym EN/ISO 6579 | Tusze po wytrzewieniu, ale | Poprawa higieny uboju oraz
obszarze na jedna tuszg przed schlodzeniem przeglad $rodkow kontrolnych
procesu, pochodzenia zwierzat
i srodkoéw bezpieczenstwa biolo-
gicznego w gospodarstwie.

2.1.5. Tusze drobiowe | Salmonella spp. ('°) 50 (%) 7 (%) Nieobecne w 25 g EN/ISO 6579 | Tusze po schtodzeniu Poprawa higieny uboju oraz
brojlerow 1 indy- Od 1.1.2012 r. zbiorczej probki skory (wykrywanie) przeglad $rodkow kontrolnych
kow ¢ =5 dla broj- procesu, pochodzenia zwierzat

lerow i srodkoéw bezpieczenstwa biolo-
Od 1.1.2013 r. gicznego w  gospodarstwach
¢ =5 dla indy- pochodzenia
kow
2.1.6. Migso mielone Liczba bakterii tleno- 5 2 5 x 103 5 x 109 ISO 4833 Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji oraz
wych (7) jtk/g jtk/g poprawa selekcji i/lub pocho-
dzenia surowcow.
E. coli (%) 5 2 50 jtk/g 500 jtk/g ISO 16649-1 | Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji oraz
lub 2 poprawa selekcji i/lub pocho-
dzenia surowcow.

2.1.7. Migso odkostnione | Liczba bakterii tleno- 5 2 5 x 10° 5 x 10° ISO 4833 Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji oraz
mechanicznie wych jtk/g jtk/g poprawa selekcji i/lub pocho-
(MOM) () dzenia surowcow.

E. coli (%) 5 2 50 jtk/g 500 jtk/g ISO 16649-1 | Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji oraz
Iub 2 poprawa selekcji i/lub pocho-

dzenia surowcow.
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Plan pobierania probek (') Limity (?) Referencyjna L .
Rodzaj zywnosci Mikroorganizmy metoda bada- Etap stosowania kryterium Dzialanie W Wﬁp aqukr}lezadowala-
n c m M nia () jacych wynikéw
2.1.8. Wyroby migsne E. coli (%) 5 2 500 jtk/g | 5000 jtk/g | ISO 16649-1 | Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji oraz
lub cm? lub cm? lub 2 poprawa selekcji i/lub pocho-
dzenia surowcow.

(") n = liczba probek; ¢ = liczba probek dajacych wartosci migdzy m a M.

(? Dla pkt 2.1.3-2.1.5 m = M.

(%) Stosuje si¢ najnowsza edycjg normy.

(*) Limity (m i M) stosuje si¢ tylko do probek pobranych metoda niszczaca. Dzienna $rednia logarytmiczna jest wyliczana poprzez obliczenie warto$ci logarytmu z kazdego pojedynczego wyniku testu, a nastepnie
obliczenie $redniej uzyskanych wartosci logarytmow.

(°) 50 probek pobiera si¢ w ramach 10 kolejnych sesji zgodnie z zasadami pobierania probek i czegstotliwo$ciami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

(°) Liczba probek, w ktorych wykryto obecno$¢ salmonelli. Warto$¢ ¢ podlega przegladowi w celu uwzglgdnienia postgpu w ograniczaniu wystgpowania salmonelli. Panstwa cztonkowskie lub regiony o niskim poziomie
wystgpowania salmonelli moga stosowac nizsze poziomy ¢ rowniez przed przegladem.

(7) Niniejsze kryterium nie ma zastosowania do migsa mielonego produkowanego na poziomie detalicznym, o ile okres przechowywania produktu jest krotszy niz 24 godziny.

(®) E. coli jest tutaj stosowane jako wskaznik zanieczyszczenia bakteriami typu katlowego.

(°) Niniejsze kryteria bedzie si¢ stosowa¢ do migsa odkostnionego mechanicznie (MOM), wyprodukowanego technikami, o ktorych mowa w rozdziale IIT ust. 3 sekcji V zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/
2004 Parlamentu Europejskiego i Rady.

»M3 (') W przypadku stwierdzenia obecnosci Salmonella spp. izolaty nalezy podda¢ dalszemu badaniu w celu oznaczenia serotypu pod katem Salmonella Typhimurium i Salmonella Enteritidis, aby zweryfikowaé
- zgodno$¢ z kryterium mikrobiologicznym ustanowionym w wierszu 1.28 rozdziatu 1. <
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Interpretacja wynikow badan

Podane limity odnosza si¢ do kazdej badanej probki, z wyjatkiem badania tusz, gdzie limity odnosza si¢ do zbiorczych probek.
Wyniki badan okreslaja jako$¢ mikrobiologiczna badanego procesu.

Enterobacteriaceae 1 ilo$¢ bakterii tlenowych w tuszach wotowych, baranich, kozich, konskich i wieprzowych:

— jako$¢ zadowalajaca, je$li dzienna $rednia logarytmiczna jest < m,

— jakos$¢ dopuszczalna, jesli dzienna $rednia logarytmiczna miesci sig¢ w przedziale migdzy m a M,

— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli dzienna $rednia logarytmiczna jest > M.

Salmonella w tuszach:

— jakos¢ zadowalajaca, jesli obecnos¢ Salmonella zostata wykryta maksymalnie w c/n probek,

— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli obecnos$¢ Salmonella zostata wykryta w wigkszej liczbie probek niz c/n.

Po kazdej sesji pobierania probek wyniki ostatnich dziesigciu sesji pobierania probek podlegaja ocenie dla uzyskania liczby n probek.
E. coli i liczba bakterii tlenowych w migsie mielonym, wyrobach migsnych i migsie odkostnionym mechanicznie (MOM):

— jakos$¢ zadowalajaca, jesli wszystkie zaobserwowane wartosci sa < m,

— jako$¢ dopuszczalna, jesli nie wigcej niz c¢/n warto$ci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M, a pozostate wartosci sa < m,

— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna ze stwierdzonych wartosci jest > M lub wigcej niz c¢/n wartosci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M.

I[10T°CI'T0 — T1d — €L0T¥S00C

€00°€00

9¢



2.2. Mleko i produkty mleczne

Plan pobierania

imi 2 . . . .
Rodzaj zywnokci Mikroorganizmy probek (1) Limity (*) Referg;lg;/ﬂlril: (13x;et0da Etap stosowania kryterium Dzla{amlilj:/c ;glp:viliﬁkgl‘zzadowa-
n c m M

2.2.1. Mleko  pasteryzowane | Entero-bacteria- 5 0 10 cfu/ml ISO 21528-2 Koniec procesu produkeji Kontrola skuteczno$ci obrobki
i inne pasteryzowane | ceae cieplnej 1 srodkow zapobiega-
ptynne produkty mlecz- jacych wtornemu zanieczysz-
ne (%) czeniu, a takze jako$ci surow-

cow

2.2.2. Sery  wyprodukowane | E. coli (°) 5 2 100 jtk/g 1 000 jtk/g ISO 16649-1 lub 2 | W czasie procesu produkcji, | Poprawa higieny produkcji
z mleka lub serwatki w momencie, w ktorym | oraz selekcji surowcow.
poddanych obrobce spodziewana jest najwyzsza
termicznej liczba E. coli (°)

2.2.3. Sery  wyprodukowane | Gronkowce koagu- 5 2 10* jtk/g 10° jtk/g EN/ISO 6888-2 W czasie procesu produkcji, | Poprawa higieny produkcji
z mleka surowego lazo-dodatnie w momencie, w ktéorym | oraz selekcji SUTOWCOW.

- - spodziewana jest najwyzsza | W razie wykrycia wartosci

2.24. Sery  wyprodukowane Gronkowce_koagu- 5 2 100 jtk/g 1 000 jtk/g | EN/ISO 6888-1 lub 2 | {iczba gronkowcow > 10 jtk/g partic sera nalezy
z mleka poddanego | lazo-dodatnie badaé na obecnoéé enteroto-
obrobee termiczne; ksyn gronkowcowych.

W temperaturze nizszej
niz pasteryzacja (7) oraz
sery dojrzewajace
wyprodukowane

z mleka lub serwatki
poddanych  pasteryzacji
lub obrobce termicznej
W Wwyzsze] temperatu-
rze (7)

2.2.5. Sery niedojrzewajace | Gronkowce koagu- 5 2 10 jtk/g 100 jtk/g EN/ISO 6888-1 lub 2 | Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji.
(Swieze) wyproduko- | lazo-dodatnie W razie wykrycia wartosci >
wane z mleka lub 10° jtk/g partic sera nalezy
serwatki poddanych bada¢ na obecnos¢ enteroto-
pasteryzacji lub obrobce ksyn gronkowcowych.
termicznej W Wyzszej
temperaturze (7)
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Plan pobierania

mi 2 . . . .
Rodzaj zywnosci Mikroorganizmy probek (1) Limity €) Refer;;l;glril: (r}r;etoda Etap stosowania kryterium Dzm%amle; j:/C;Zipvag,];uikgl\izadowa_
n c m M
2.2.6. Masto i $mietana wypro- | E. coli (%) 5 2 10 jtk/g 100 jtk/g ISO 16649-1 lub 2 | Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji
dukowane z mleka suro- oraz selekcji surowcow.
wego lub mleka
poddanego obrobce
termicznej w tempera-
turze nizszej niz pastery-
zacja
2.2.7. Mleko w proszku | Enterobacteria- 5 0 10 jtk/g ISO 21528-2 Koniec procesu produkeji Kontrola skuteczno$ci obrobki
i serwatka w proszku (*) | ceae cieplnej i1 srodkow zapobiega-
jacych wtornemu zanieczysz-
czeniu.
Gronkowce 5 2 10 jtk/g 100 jtk/g | EN/ISO 6888-1 lub 2 | Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji.
koagulazo-dodat- W razie wykrycia wartosci
nie > 10° jtk/g partic nalezy
bada¢ na obecnos¢ enteroto-
ksyn gronkowcowych.
2.2.8. Lody (*) mrozone desery | Enterobacteria- 5 2 10 jtk/g 100 jtk/g ISO 21528-2 Koniec procesu produkeji Poprawa higieny produkcji.
mleczne ceae
2.2.9. Preparaty w proszku do | Enterobacteria- 10 0 Nieobecne w 10 g ISO 21528-1 Koniec procesu produkeji Poprawa higieny produkcji
poczatkowego zywienia | ceae w celu  zminimalizowania
niemowlat 1 Zywno$¢ zanieczyszczenia (°).
dietetyczna w  proszku
specjalnego przezna-
czenia medycznego prze-
znaczona dla niemowlat
w wieku do szesciu
miesigcy
2.2.10. Preparaty w proszku do | Enterobacteria- 5 0 Nieobecne w 10 g ISO 21528-1 Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji
dalszego zywienia | ceae w celu  zminimalizowania
niemowlat zanieczyszczenia.
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Plan pobierania

mi 2 . . . .
Rodzaj zywnosci Mikroorganizmy probek (1) Limity €) Refer;z;ﬁlril: (rar;etoda Etap stosowania kryterium Dzm%amle; j\az:/c;c/i/lpvav(;l;l;kgl\izadowa—
n c m M
2.2.11. Preparaty w proszku do | Przypuszczalne 5 1 50 jtk/g 500 jtk/g EN/ISO 7932 (19) Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji.
poczatkowego zywienia | Bacillus cereus Zapobieganie wtéornemu zanie-
niemowlat 1 Zywno$¢ czyszczeniu. Wybor surowca.
dietetyczna w  proszku
specjalnego przezna-

czenia medycznego prze-
znaczona dla niemowlat
w wieku do szedciu
miesigcy

(") n = liczba probek; ¢ = liczba probek dajacych warto$ci miedzy m a M.

» M2 (?) Dla pkt 2.2.1, 2.2.7, 229 i 2.2.10 m = M. «

(%) Stosuje si¢ najnowsza edycje normy.

(*) Niniejsze kryterium nie ma zastosowania do produktow przeznaczonych do dalszej obrobki w przemysle spozywcezym.

(%) E. coli jest tutaj stosowane jako wskaznik poziomu higieny.

(°) Dla serow, w ktorych nie jest mozliwy wzrost E. coli, liczba E. coli jest zwykle najwyzsza na poczatku okresu dojrzewania; dla serow, w ktorych jest mozliwy wzrost E. coli, liczba E. coli jest zwykle najwyzsza na
koncu okresu dojrzewania.

(7) Z wyjatkiem seréw, w przypadku ktorych producent moze wykaza¢ w sposob zadowalajacy dla wlasciwego organu, ze produkt nie stanowi zagrozenia enterotoksynami gronkowcowymi.

(®) Tylko lody zawierajace sktadniki mleczne.

(°) Prowadzone beda rownolegle badania w kierunku Enterobacteriaceae i E. sakazakii, chyba ze ustalono wspotzalezno$¢ pomiedzy tymi mikroorganizmami na poziomie poszczegOlnych zaktadow. Jesli Entero-
bacteriaceae zostang wykryte w jakiejkolwiek probce produktu badanej w takim zakladzie, partia musi zosta¢ zbadana w kierunku E. sakazakii. Na producencie bedzie spoczywata odpowiedzialnos¢ za wykazanie
w sposob zadowalajacy dla wlasciwego organu, czy istnieje taka wspolzalezno§é pomiedzy Enterobacteriaceae a E. sakazakii.

(') 1 ml inokulum posiewa si¢ na ptytkg Petriego o $rednicy 140 mm lub na trzy plytki Petriego o $rednicy 90 mm.
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Interpretacja wynikow badan
Podane limity odnosza si¢ do kazdej badanej probki.
Wyniki badaf okreslaja jako$¢ mikrobiologiczng badanego procesu.

Enterobacteriaceae w preparatach w proszku do poczatkowego zywienia niemowlat, Zywnosci dietetycznej w proszku specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla niemowlat
w wieku do szeSciu miesigcy oraz preparatach w proszku do dalszego zywienia niemowlat:

— jakos¢ zadowalajaca, jesli we wszystkich probkach nie stwierdzono obecnosci bakterii,

— jako$¢ niezadowalajaca, jesli obecno$¢ bakterii stwierdzono nawet w jednej probce.

E. coli, Enterobacteriaceae (inne rodzaje zywnosci) i gronkowce koagulazo-dodatnie:

— jakos$¢ zadowalajaca, jesli wszystkie stwierdzone wartosci sa < m,

— jakos$¢ dopuszczalna, jesli nie wigcej niz c¢/n wartosci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M, a pozostale stwierdzone warto$ci sg < m,
— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z wartosci jest > M lub wigecej niz c/n wartosci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M.

Przypuszczalne Bacillus cereus w preparatach w proszku do poczatkowego zywienia niemowlat i zywnosci dietetycznej w proszku specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla
niemowlat w wieku do sze$ciu miesigcy:

— jakos¢ zadowalajaca, jesli wszystkie stwierdzone warto$ci sa < m,
— jakos$¢ dopuszczalna, jesli nie wigcej niz c¢/n warto$ci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M, a pozostate stwierdzone wartosci sa < m,

— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z wartosci jest > M lub wigecej niz c/n wartoSci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M.
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2.3. Produkty jajeczne

Plan pobierania

Limity

Dziatanie w wypadku

.. . . . probek (1) Referencyjna . . . . .
Rodzaj zywnosci Mikroorganizmy metoda badania (%) Etap stosowania kryterium mezadowai{aégfych wyni-
n c m M
2.3.1. Produkty jajeczne Enterobacteria- 5 2 10 jtk/g lub ml | 100 jtk/g lub ml ISO 21528-2 | Koniec procesu produkc;ji Kontrola  skutecznosci
ceae obrobki cieplnej

i $rodkow zapobiegaja-
cych wtoérnemu zanie-
czyszczeniu.

(
@

tosuje si¢ najnowsza edycj¢ normy.

) n = liczba probek; ¢ = liczba probek dajacych wartosci migdzy m a M.
S

Podane limity odnosza si¢ do kazdej badanej probki.

Wyniki badan okreslaja jako§¢ mikrobiologiczna badanego procesu.

Enterobacteriaceae w produktach jajecznych:

— jakos¢ zadowalajaca, jesli wszystkie zaobserwowane wartosci sa < m,

Interpretacja wynikéw badan

— jako$¢ dopuszczalna, jesli nie wigeej niz c¢/n wartosci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M, a pozostale stwierdzone wartosci sa < m,

— jako$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z wartosci jest > M lub wigcej niz c/n wartosci miedci si¢ w przedziale migdzy m a M.
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2.4. Produkty rybotéwstwa

Plan pobierania .
sbek (1) Limity Referencyj d Dziatani dku niezadowa-
Rodzaj zywnosci Mikroorganizm; pro eferencyjna metoda Etap stosowania kryterium Zlatame W wypacku niezadowa
e Y badania () Y lajacych wynikow
n c m M
2.4.1. Produkty z gotowanych | E. coli 5 2 /g 10/g ISO TS 16649-3 Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji.
skorupiakow
i miquak(')w bez skorup Gronkowce.koagu- 5 2 100 jtk/g 1000 jtk/g [ EN/ISO 6888-1 lub | Koniec procesu produkcji Poprawa higieny produkcji.
i muszli lazo-dodatnie 2

(") n = liczba probek; ¢ = liczba probek dajacych warto$ci migdzy m a M.
(?) Stosuje si¢ najnowsza edycje normy.

Interpretacja wynikéw badan
Podane limity odnosza si¢ do kazdej badanej probki.
Wyniki badan okreslaja jako§¢ mikrobiologiczna badanego procesu.
E. coli w produktach z gotowanych skorupiakow i migczakow bez skorup i muszli:
— jakos¢ zadowalajaca, jesli wszystkie zaobserwowane wartosci sa < m,
— jakos$¢ dopuszczalna, jesli nie wigcej niz c¢/n warto$ci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M, a pozostale stwierdzone wartosci sq < m,
— jako$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z wartosci jest > M lub wigcej niz c/n wartoSci miedci si¢ w przedziale migdzy m a M.
Gronkowce koagulazo-dodatnie w gotowanych skorupiakach i migczakach bez skorup i muszli:
— jakos$¢ zadowalajaca, jesli wszystkie zaobserwowane wartosci sa < m,
— jakos$¢ dopuszczalna, jesli nie wigeej niz c¢/n wartosci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M, a pozostale stwierdzone warto$ci sa < m,

— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z wartosci jest > M lub wigcej niz c/n wartosci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M.

I[10T°CI'T0 — T1d — €L0T¥S00C

€00°€00

[43



2.5. Warzywa, owoce i produkty pochodne
Plan pobierania Limit
Rodzai 3 - Mik . probek (') Y Referencyjna metoda Ftap st ia kryteri Dziatanie w wypadku niezadowala-
odzaj zywnosci ikroorganizmy badania () ap stosowania kryterium jacych wynikow
n c m M
2.5.1.Owoce 1 warzywa krojone | E. coli 5 2 100 jtk/g 1000 jtk/g [ ISO 16649-1 lub 2 | Proces produkcyjny Poprawa higieny produkcji oraz
(gotowe do spozycia) selekcji surowcow.
2.5.2. Soki owocowe i warzywne | E. coli 5 2 100 jtk/g 1 000 jtk/g | ISO 16649-1 lub 2 | Proces produkcyjny Poprawa higieny produkcji oraz
niepasteryzowane (gotowe do selekcji surowcow.
spozycia)

(") n = liczba probek; ¢ = liczba probek dajacych wartosci migdzy m a M.

(?) Stosuje si¢ najnowsza edycje normy.

Podane limity odnosza si¢ do kazdej badanej probki.

Wyniki badan okreslaja jakos¢ mikrobiologiczng badanego procesu.

Interpretacja wynikow badan

E. coli w owocach i warzywach krojonych (gotowych do spozycia) oraz w sokach owocowych i warzywnych niepasteryzowanych (gotowych do spozycia):

— jako$¢ zadowalajaca, jesli wszystkie stwierdzone wartoéci sa < m,

— jakos$¢ dopuszczalna, jesli nie wigcej niz c¢/n warto$ci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M, a pozostate stwierdzone wartosci sa < m,

— jakos$¢ niezadowalajaca, jesli co najmniej jedna z wartosci jest > M lub wigeej niz c/n wartoSci miesci si¢ w przedziale migdzy m a M.
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Rozdzial 3. Zasady pobierania i przygotowywania prébek do badan

3.1. Ogélne zasady pobierania i przygotowywania probek do badan

W razie braku bardziej szczegotowych zasad dotyczacych pobierania i przygoto-
wywania probek do badan jako metody referencyjne stosuje si¢ odpowiednie
normy ISO (Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna) oraz wytyczne
Kodeksu Zywno$ciowego.

3.2. Pobieranie probek do badan bakteriologicznych w rzezniach i na terenie
zaktadow produkujqcych mieso mielone, wyroby migsne, migso mechanicznie
odkostnione i Swieze mieso

Zasady pobierania probek z tusz wotowych,
wieprzowych, baranich, kozich i konskich

Niszczace 1 nieniszczace metody pobierania probek, wybor miejsc ich pobierania
oraz zasady przechowywania i transportu probek sa okreslone w normie ISO
17604.

Podczas kazdej sesji pobiera si¢ losowo probki z pigciu tusz. Przy wyborze
miejsc pobierania probek nalezy bra¢ pod uwagg technologi¢ uboju stosowang
w kazdym zakladzie.

W celu badania obecnosci Enterobacteriaceae oraz liczby bakterii tlenowych
pobiera sig¢ probki z czterech miejsc kazdej tuszy. W przypadku metody nisz-
czacej pobiera si¢ cztery probki tkanki o tacznej powierzchni 20 cm®. Przy
stosowaniu do tego celu metody nieniszczacej powierzchnia pobierania probek
powinna obejmowaé co najmniej 100 cm? na kazde miejsce pobierania probek
(dla tusz matych przezuwaczy — 50 cm?).

Pobieranie probek do badan na obecnos¢ salmonelli odbywa si¢ metoda gabki
Sciernej. Nalezy wybra¢ obszary najbardziej narazone na zanieczyszczenie.
Laczna powierzchnia pobierania probek musi obejmowaé co najmniej 400 cm?.

Probki pobrane z réznych miejsc tuszy nalezy polaczy¢ przed badaniem.

Zasady pobierania probek z tusz drobiowych i §wiezego
migsa drobiowego

Rzeznie pobieraja probki skory szyi z catych tusz drobiowych do badan na
obecnos¢ salmonelli. Pozostate zaklady przetwarzajace $wieze migso drobiowe
pobieraja probki do badan na obecno$¢ salmonelli przede wszystkim ze skory
szyi catych tusz drobiowych, jezeli dostgpne, jednak zapewniajac objgcie analiza
porcji migsa drobiowego ze skora lub bez skory albo tylko z niewielka iloscia
skory, a wybor ten jest oparty na analizie ryzyka.

RzeZnie obejmuja swoimi planami pobierania probek tusze drobiowe ze stad
o nieznanym statusie pod wzglgdem salmonelli lub o znanym statusie dodatnim
dla Salmonella Enteritidis lub Salmonella Typhimurium.

Podczas badania pod katem kryterium higieny procesu, ustanowionym w wierszu
2.1.5 rozdziatu 2 dla salmonelli w tuszach drobiowych w rzezniach, pobiera si¢
losowo probki skory szyi z co najmniej 15 tusz drobiowych po schlodzeniu
podczas kazdej sesji pobierania probek. Z kazdej tuszy drobiowej pobiera si¢
kawatek skory szyi o masie ok. 10 g. Za kazdym razem probki skory szyi z trzech
tusz drobiowych z tego samego stada pochodzenia taczy si¢ przed badaniem dla
uzyskania ostatecznych probek o masie 5 x 25 g. Probki te stosuje si¢ takze do
weryfikacji zgodnoséci z kryterium bezpieczenstwa zywnos$ci, ustanowionym
w wierszu 1.28 rozdziatu 1.
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Na potrzeby badan na obecno$¢ salmonelli w §wiezym migsie drobiowym innym
niz tusze drobiowe pobiera si¢ pig¢ probek o masie co najmniej 25 g z tej samej
partii. Probka pobrana z porcji migsa drobiowego ze skora zawiera skorg i cienka
warstwe migsnia, jezeli ilo$¢ skory jest niewystarczajaca do stworzenia probki.
Prébki pobrane z porcji migsa drobiowego bez skory lub tylko z niewielka iloscia
skory zawieraja cienka warstwg lub warstwy migsni dodane do obecnej skory,
aby stworzy¢ probkg wystarczajacej wielkosci. Warstwy migsa pobiera sig
w sposob obejmujacy w najwigksza mozliwa powierzchni¢ migsa.

Wytyczne dotyczace pobierania probek

Bardziej szczegolowe wytyczne do pobierania probek z tusz, szczegodlnie
w odniesieniu do miejsc pobierania probek, moga by¢ zawarte w wytycznych
dobrej praktyki, o ktorych mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004.

Czgstotliwo$¢ pobierania probek tusz, migsa mielonego,
wyrobow migsnych, migsa mechanicznie odkostnionego
i §wiezego migsa drobiowego

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego prowadzace rzeznie lub zaklady produku-
jace migso mielone, wyroby migsne, migso mechanicznie odkostnione lub $wieze
migso drobiowe pobieraja probki do analizy mikrobiologicznej co najmniej raz
w tygodniu. Dzien pobierania probek powinien by¢ zmieniany co tydzien, tak
aby zapewni¢ pobieranie w kazdym dniu tygodnia.

W przypadku pobierania probek migsa mielonego i wyrobow migsnych dla
badania obecno$ci E. coli i liczby bakterii tlenowych oraz w przypadku pobie-
rania probek z tusz dla badania obecno$ci Enterobacteriaceae i liczby bakterii
tlenowych czgstotliwo$é badania probek moze by¢ zmniejszona do jednego razu
na dwa tygodnie, jezeli w ciagu szesciu kolejnych tygodni uzyska si¢ zadowa-
lajace wyniki.

W przypadku pobierania probek migsa mielonego, wyrobow migsnych, tusz
i $wiezego migsa drobiowego do analizy obecnosci salmonelli czgstotliwos$¢
pobierania probek moze by¢ zmniejszona do jednego razu na dwa tygodnie,
jezeli w ciagu 30 kolejnych tygodni uzyska si¢ zadowalajace wyniki. Czgstotli-
wo§$¢ pobierania probek do badan na obecno$¢ salmonelli mozna réwniez zmniej-
szy¢, jesli stosowany jest krajowy lub regionalny program kontroli salmonelli,
obejmujacy badanie mogace zastapi¢ procedur¢ pobierania probek opisana
w niniejszym akapicie. Dalsze zmniejszenie czgstotliwos$ci pobierania probek
jest mozliwe, o ile w ramach krajowego lub regionalnego programu kontroli
salmonelli zostanie wykazane, ze wystgpowanie salmonelli u zwierzat nabywa-
nych przez dana rzeznig jest niskie.

Jednak w przypadkach uzasadnionych na podstawie analizy ryzyka i zgodnie
z upowaznieniem wydanym na tej podstawie przez wiasciwy organ mate rzeznie
i zaklady produkujace migso mielone, wyroby migsne i §wieze migso drobiowe
w matych ilosciach moga by¢ zwolnione z obowiazku przestrzegania wyzej
opisanych czgstotliwo$ci pobierania probek.
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ZALACZNIK 11

Badania okreslone w art. 3 ust. 2 obejmuja:

— specyfikacje dotyczace wlasciwosci fizykochemicznych produktu, np. pH, a,
zawarto$¢ soli, zawarto$¢ $rodkow konserwujacych, sposob pakowania
z uwzglednieniem warunkéw przechowywania i przetwarzania, mozliwosci
zanieczyszczenia i przewidywanego okresu przydatnosci do spozycia, oraz

— przeglad dostgpnej literatury naukowej i wynikow badan naukowych doty-
czacych rozwoju i przezywalnosci mikroorganizméw, ktorych dotycza bada-
nia.

Jesli z wyzej wymienionych badan wynika taka konieczno$é, dane przedsigbior-
stwo sektora spozywczego przeprowadza dodatkowe badania, ktore moga obej-
mowac:

— ustalone dla danej ZzywnoSci matematyczne modelowanie predyktywne
z wykorzystaniem krytycznych czynnikow wzrostu lub przezywalnosci
mikroorganizméw w produkceie, ktorych dotycza badania,

— testy sprawdzajace zdolno$¢ wzrostu lub przezywania wprowadzonych do
produktow mikroorganizméw mogacych stanowi¢ zanieczyszczenie produk-
tow, w roznych dajacych sig racjonalnie przewidzie¢ warunkach przechowy-
wania,

— badania oceniajace rozwdj lub przezywalno$¢ mikroorganizméw, ktorych
dotyczy badanie, ktore moga by¢ obecne w produkcie w ciggu okresu przy-
datnosci do spozycia w racjonalnie dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach
dystrybucji, przechowywania i uzytkowania.

W wymienionych wyzej badaniach nalezy uwzglednia¢ z réznorodnos¢ produk-
tow, mikroorganizmow oraz warunkow przetwarzania i przechowywania.



