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

w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych S$rodkow
spozywczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

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

a takze majac na uwadze co nastgpuje:

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

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

(3)  Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawia ogdlne wymagania
bezpieczenstwa zywnosci, zgodnie z ktérymi 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-
nizmoéw chorobotworczych.

(4)  Kryteria mikrobiologiczne stanowia roéwniez 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
srodkow kontroli higieny.

(5)  Bezpieczenstwo $rodkoéw spozywczych zapewnia sig¢ glownie
poprzez podejscie zapobiegawcze, np. wdrazanie dobrej praktyki
higienicznej oraz stosowanie procedur opartych na zasadach
systemu analizy zagrozen i krytycznych punktéw kontroli
(HACCP). Kryteria mikrobiologiczne mozna wykorzystywac
przy zatwierdzaniu i weryfikacji procedur HACCP i innych
srodkow kontroli higieny. Nalezy zatem ustali¢ kryteria mikro-
biologiczne pozwalajace na akceptacje procesow, a takze kryteria
mikrobiologiczne bezpieczenstwa zywnosci, ustalajac  limit,
powyzej ktorego dany $rodek spozywczy powinien zosta¢ uznany
za zanieczyszczony w niedopuszczalnym stopniu mikroorganiz-
mami, ktorych dotycza ustalone kryteria.

(") 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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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 obejmowaé badanie w odniesieniu do wartosci 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¢ $rodki wykonawcze
dotyczace metod analitycznych, okreslajace roéwniez, w miarg
potrzeb, niepewnos¢ pomiaru, plan pobierania probek, limity
mikrobiologiczne oraz liczbg probek badanych, ktére powinny
wykazywac zgodno$¢ z tymi limitami. Nalezy ponadto ustanowié
srodki wykonawcze dotyczace srodkéow spozywezych, do ktoérych
odnosza si¢ dane kryteria, okresli¢ punkty tancucha zywnoscio-
wego, ktorych dotycza dane kryteria, a takze okresli¢ dziatania,
ktore powinny zostaé podjete w wypadku niespetnienia kryte-
rium. Srodki, ktére powinny podjaé przedsigbiorstwa sektora
spozywczego w celu zapewnienia zgodno$ci z kryteriami okres-
lajacymi mozliwo$¢ akceptacji procesu, moga obejmowac
kontrolg surowcoéw, higieny, temperatury oraz okresu przydat-
nosci do spozycia danego produktu.

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem
paszowym i zywno$ciowym oraz zasadami dotyczacymi zdrowia
i dobrostanu zwierzat (') zobowiazuje Panstwa Cztonkowskie do
zagwarantowania, aby kontrole urzedowe byly przeprowadzane
regularnie, w oparciu o zagrozenie oraz z wilasciwa czgstotli-
woscia. Kontrole takie powinny by¢ przeprowadzane na wiasci-
wych etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci,
w celu zapewnienia przestrzegania kryteriow ustanowionych
w niniejszym rozporzadzeniu przez przedsigbiorstwa sektora
SpOZywczego.

Komunikat Komisji na temat Wspolnotowej Strategii ustalania
kryteriow mikrobiologicznych dla $rodkdéw spozywczych (?)
opisuje  strategi¢  ustanawiania 1  rewizji = kryteriow
w prawodawstwie Wspolnoty, a takze zasady rozwoju
i stosowania tych kryteriow. Strategia ta powinna by¢ stosowana
przy ustanawianiu kryteriow mikrobiologicznych.

Dnia 23 wrzesnia 1999 r. Naukowy Komitet ds. Srodkéw 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 migdzynaro-
dowej. 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 s$rodkéw tymczasowych
w oczekiwaniu na formalna 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)
zgodzil si¢ z tymi zaleceniami.

(") 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 $rodkéw spozywczych w prawodawstwie
Wspdlnoty, str. 34.
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W dniach 19-20 wrze$nia 2001 r. SCVPH przyjal opini¢ na
temat Vibrio vulnificus i Vibrio parahaemolyticus. W opinii
stwierdzono, ze dostgpne obecnie dane naukowe nie daja podstaw
do ustalenia szczegdtowych kryteriow dla bakterii chorobotwor-
czych V. vulnificus 1 V. parahaemolyticus dla zywnosci pocho-
dzenia morskiego. Zaleca si¢ jednak stworzenie kodeksu poste-
powania dla zapewnienia stosowania dobrej praktyki higieniczne;.

W dniach 30-31 stycznia 2002 r. SCVPH wydat opini¢ dotyczaca
Norwalk-like wirusow (NLV, norowirusow). W opinii tej stwier-
dzono, ze tradycyjne wskazniki oparte na obecnosci bakterii typu
katowego sa nieodpowiednie do celow wykazywania obecnosci
lub braku wiruséw NLV, a takze ze ustalanie koniecznego czasu
oczyszczania malz na podstawie czasu koniecznego do eliminacji
bakterii typu katowego nie jest procedura bezpieczna. Komitet
zalecit réwniez, aby przy ustalaniu zanieczyszczenia obszardw
pozyskiwania matz bakteriami typu kalowego stosowaé wskaz-
niki bakteriologiczne wykorzystujace bakterie E. coli, nie zas
bakterie coli typu katowego.

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

W dniach 21-22 stycznia 2003 r. SCVPH wydat opini¢ dotyczaca
werotoksycznych bakterii E. coli (VTEC) w $rodkach spozy-
wezych. W wydanej opinii Komitet uznat za mato prawdopo-
dobne, aby stosowanie dla VTEC O157 normy mikrobiologiczne;j
wiasciwej dla produktu koncowego mogto spowodowaé znaczace
obnizenie ryzyka dla konsumentow. Jednak wytyczne mikrobio-
logiczne majace na celu ograniczenie zanieczyszczenia bakteriami
typu katowego w calym tancuchu zywnosciowym moga przy-
czyni¢ si¢ do obnizenia ryzyka dla zdrowia publicznego, w tym
ryzyka zwiazanego z VTEC. SCVPH okreslil nastgpujace rodzaje
zywnosci, w ktorych VTEC stanowi zagrozenie dla zdrowia
publicznego: surowe lub niedogotowane migso wolowe, 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
Swieze, szczeg6lnie kietki, oraz soki owocowe i warzywne
niepasteryzowane.

W dniach 26-27 marca 2003 r. SCVPH przyjal opini¢ 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 ustali¢
kryteria dla enterotoksyn gronkowcowych w serach i mleku
w proszku.

W dniach 14-15 kwietnia 2003 r. SCVPH przyjal opini¢ na temat
salmonelli w $rodkach spozywczych. Wedlug tej opinii do
zywnosci stanowiacych potencjalnie wysokie ryzyko dla zdrowia
publicznego naleza surowe migso oraz niektore produkty przezna-
czone do spozycia na surowo, surowe i niedogotowane produkty

(") 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).
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z migsa drobiowego, jaja i produkty zawierajace surowe jaja,
a takze niepasteryzowane mleko 1 niektore jego produkty.
Uwagi wymagaja rowniez kietki oraz soki owocowe niepastery-
zowane. Komitet zalecit, aby decyzja o koniecznos$ci kryteriow
mikrobiologicznych zostala podjeta z uwzglednieniem jej wyko-
nalno$ci 1 zdolnosci do ochrony konsumentow.

W dniu 9 wrzeé$nia 2004 r. Komisja Naukowa do spraw Zagrozen
Biologicznych (Komisja BIOHAZ) Europejskiego Urzgdu ds.
Bezpieczefistwa Zywno$ci wydala 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, preparatdéw specjalnego przeznaczenia medycznego
oraz preparatdw pochodnych sa Salmonella i Enterobacter saka-
zakii. Obecno$¢ tych czynnikow chorobotworczych stanowi
znaczne ryzyko, jesli warunki po przygotowaniu preparatu do
spozycia umozliwiaja rozmnazanie. Jako wskaznik ryzyka moga
by¢ wykorzystywane czeSciej obecne Enterobacteriaceae. Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci zalecal monitoro-
wanie 1 badanie obecnosci Enterobacteriaceae  zar6wno
w $rodowisku produkcyjnym, jak i w gotowym produkcie.
Jednak rodzina Enterobacteriaceae oprocz gatunkoéw chorobot-
worczych obejmuje rowniez gatunki bakterii Srodowiskowe,
obecne  czgsto w  $rodowisku  produkcji  Zywnosci
i niestanowiace zagrozenia dla zdrowia. Dlatego tez rodzina Ente-
robacteriaceae moze by¢é wykorzystywana do rutynowych badan;
w razie wykrycia obecnos$ci Enterobacteriaceae mozna rozpoczaé
badanie obecnosci wybranych patogenow.

Do tej pory w odniesieniu do wielu $rodkéw spozywczych nie
zostaly ustalone migdzynarodowe wytyczne dotyczace kryteridw
mikrobiologicznych. Jednak w ustalaniu kryteriow mikrobiolo-
gicznych Komisja przestrzegata wytycznych Kodeksu Zywnos-
ciowego pt. ,,Zasady ustanawiania i stosowania kryteriow mikro-
biologicznych dla zywnosci CAC/GL 21 — 19977, a takze korzys-
tata z rad SCVPH i1 SCF. Uwzgledniono istniejace w Kodeksie
wymagania dotyczace produktow z mleka w proszku, produktow
dla niemowlat i dzieci, a takze kryterium histaminy dla niekto-
rych ryb i produktow rybnych. Przyjecie kryteriow wspdlnoto-
wych powinno korzystnie wptyna¢ na handel poprzez wprowa-
dzenie zharmonizowanych wymagan mikrobiologicznych dla
srodkow spozywczych i zastapienie kryteriow krajowych.

W $wietle informacji naukowych nalezy dokona¢ przegladu
kryteriow mikrobiologicznych ustanowionych dla niektorych
kategorii zywnosci pochodzenia zwierzgcego w dyrektywach
uchylonych dyrektywa 2004/41/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. uchylajaca niektore dyrektywy
dotyczace higieny 1 warunkéw zdrowia przy produkcji
i wprowadzaniu do obrotu niektérych produktéw pochodzenia
zwierzgcego  przeznaczonych do  spozycia przez ludzi
i zmieniajaca dyrektywy Rady 89/662/EWG i 92/118/EWG
oraz decyzje Rady 95/408/WE ('), a takze ustanowi¢ nowe

kryteria.

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 1 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-

(") 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.
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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 wpltywa-
jacych na produkcje i wprowadzanie do obrotu $wiezego migsa
drobiowego (), stosowne jest wlaczenie do niniejszego rozporza-
dzenia kryteriow mikrobiologicznych ustanowionych dla tusz.

Producent lub wytworca artykutu zywnosciowego musi zdecy-
dowa¢, 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 Cztonkowskich w zakresie znako-
wania, prezentacji i reklamy $rodkéw spozywezych (3), przy
znakowaniu $rodkow spozywczych obowiazkowe jest podanie
instrukcji uzycia, w przypadku gdy byloby niemozliwe wlasciwe
uzycie srodka spozywczego w przypadku braku takich instrukcji.
Przedsigbiorstwa spozywcze powinny uwzglednia¢ te instrukcje
przy podejmowaniu decyzji o odpowiedniej czgstotliwosci pobie-
rania probek na potrzeby badania zgodnos$ci z kryteriami mikro-
biologicznymi.

Badanie probek s$rodowiska, w ktorym odbywa si¢ produkcja
i przetwarzanie, moze by¢ uzytecznym narzgdziem wykrywania
i przeciwdzialania obecnosci mikroorganizméw chorobotwor-
czych w srodkach spozywczych.

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego powinny same decydowaé
o koniecznej czgstotliwosci pobierania 1 badania probek
w ramach obowiazujacych je procedur opartych na zasadach
HACCP i innych procedur kontroli higieny. W pewnych przy-
padkach moze jednak by¢ konieczne ustalenie zharmonizowanych
czestotliwosci pobierania probek na poziomie Wspolnoty, szcze-
gblnie w celu zapewnienia réwnego poziomu kontroli w calej
Wspdlnocie.

Wyniki badan zaleza od zastosowanej metody analitycznej,
dlatego tez do kazdego kryterium mikrobiologicznego powinna
by¢ przyporzadkowana odpowiednia metoda referencyjna. Przed-
sigbiorstwa sektora spozywczego powinny mie¢ jednak mozli-
wos¢ wykorzystywania innych metod analitycznych niz metody
referencyjne, szczego6lnie 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 i1 badania probek,
w tym wykorzystywania innych wskaznikowych organizmow,
pod warunkiem ze te schematy daja rownowazna gwarancjg
bezpieczenstwa zywnosci.

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

Kryteria mikrobiologiczne ustalone w niniejszym rozporzadzeniu
powinny by¢ okresowo poddawane przegladowi i w razie
potrzeby zmieniane lub uzupeliane dla uwzglednienia rozwoju
w dziedzinie bezpieczenstwa zywnos$ci i mikrobiologii Zywnosci.
Obejmuje to postgp naukowy, technologiczny i metodologiczny,
zmiany wystgpowania i poziomoOw zanieczyszczenia, zmiany

(") 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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w populacji narazonych konsumentow oraz mozliwe wyniki
oceny ryzyka.

(27) W szczegdlnosci nalezy ustali¢ kryteria dla chorobotworczych
wirusow w zywych malzach, gdy w wystarczajacym stopniu
rozwinigte beda metody analityczne. Istnieje roéwniez potrzeba
opracowania rzetelnych metod w odniesieniu do innych zagrozen
mikrobiologicznych, np. Vibrio parahaemolyticus.

(28)  Wykazano, ze wdrozenie programdéw kontroli moze w znaczacym
stopniu przyczyni¢ si¢ do ograniczenia wystgpowania salmonelli
u zwierzat hodowlanych i w ich produktach. Celem rozporzadze-
nia (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
17 listopada 2003 r. w sprawie zwalczania salmonelli i innych
okreslonych  odzwierzgcych  chordb  przenoszonych  przez
zywno$¢ (') jest  zapewnienie  podjecia  odpowiednich
i skutecznych $rodkoéw zwalczania salmonelli na odpowiednich
etapach tancucha zywnosciowego. Kryteria dla migsa 1 jego
produktow powinny uwzglednia¢ oczekiwana poprawe sytuacji
w konteks$cie salmonelli na poziomie produkcjipodstawowe;j.

(29) W przypadku niektorych kryteriow bezpieczenstwa zywnosSci
wlasciwe jest przyznanie Panstwom Czlonkowskim przejscio-
wych odstegpstw i zobowiazanie ich do przestrzegania mniej rygo-
rystycznych kryteriow, jednak pod warunkiem ze dane $rodki
spozywcze begda sprzedawane wylacznie na rynku krajowym.
Dane Panstwa Czlonkowskie powinny powiadomi¢ Komisje
i pozostate Panstwa Czlonkowskie o zastosowaniu takich prze-
jSciowych odstepstw.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot i zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia kryteria mikrobiologiczne dotyczace
niektorych mikroorganizméw oraz przepisy wykonawcze obowiazujace
przedsigbiorstwa sektora spozywczego przy wdrazaniu ogdlnych
i szczegbtowych zasad higieny dla $rodkéw spozywczych o ktorych
mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004. Wlasciwy organ
kontroluje  zgodno$¢ =z zasadami 1 Kkryteriami ustanowionymi
W niniejszym rozporzadzeniu zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 882/2004, co nie ogranicza prawa tego organu do dalszego pobie-
rania probek i przeprowadzania badan w celu wykrywania i obliczania
innych mikroorganizméw, ich toksyn lub metabolitow, badZz w celu
weryfikacji proceséw, badz ze wzgledu na podejrzenie, ze dana
zywnosC nie jest bezpieczna, badz tez w konteksScie analizy ryzyka.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla innych szcze-
gotowych wytycznych dotyczacych kontroli mikroorganizméw, ustano-
wionych w ramach prawa wspolnotowego, a w szczegolnosci wymagan
zdrowotnych dla srodkow spozywczych, ustanowionych
w rozporzadzeniu (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady(?), przepisow dotyczacych pasozytow, ustanowionych
w rozporzadzeniu (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego

(") 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.
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i Rady ('), a takze kryteriow mikrobiologicznych ustanowionych
w dyrektywie Rady 80/777/EWG (?).

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, obecnosci Iub liczby mikroorganizmoéow i/lub ilosci
ich toksyn lub metabolitow w jednostce masy, objgtosci, na powierz-
chni lub partii;

¢) ,.kryterium bezpieczenstwa zywnos$ci” oznacza wymaganie okresla-
jace akceptacje produktu lub partii $rodkéw spozywczych, stosowane
dla produktéw 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 zywnoSciowym;

e) ,partia” oznacza grupg lub zbior mozliwych do zidentyfikowania
produktéw, uzyskanych w wyniku danego procesu w praktycznie
identycznych warunkach oraz wyprodukowanych w danym miejscu
w ramach jednego, okre$lonego okresu produkcji;

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

2) ,,zywno$¢ gotowa do spozycia” oznacza zywno$¢ przeznaczona
przez producenta lub wytworce 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$¢ przeznaczona dla niemowlat” oznacza zywno$¢ przezna-
czong specjalnie dla niemowlat zgodnie z definicja zawarta
w dyrektywie Komisji 91/321/EWG (3);

1) ,,zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego” oznacza zywnos$¢
dietetyczna  specjalnego  przeznaczenia medycznego  zgodnie
z definicja zawarta w dyrektywie Komisji 1999/21/EWG (%);

j) ..probka” oznacza zbior ztozony z jednej lub kilku jednostek badz
porcj¢ substancji, dobrane rdéznymi $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;

k) ,,probka reprezentatywna” oznacza probke zachowujaca cechy partii,
z ktorej zostala pobrana. Dotyczy to szczegélnie prostej probki

(") 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.

(®) Dz.U. L 175 z 4.7.1991, str. 35.

(*) Dz.U. L 91 z 7.4.1999, str. 29.
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losowej, w ktorej kazdy z elementow partii lub elementow wiaczo-
nych do partii otrzymat taka sama szansg bycia dobranym do probki;

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

Artykut 3

Wymagania ogélne

1. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego sa zobowiazane dopil-
nowac, aby $rodki spozywcze byly zgodne z odpowiednimi kryteriami
mikrobiologicznymi wymienionymi w zataczniku I. W tym celu na
kazdym etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji Zywnosci,
wlaczajac w to handel detaliczny, przedsigbiorstwa sektora spozy-
wcezego 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 i przetwarzania surowcow i srodkow spozy-
wcezych, bedacych pod kontrola danego przedsigbiorstwa, oraz
takiego postgpowania z nimi, aby spelnione byly kryteria higieny
procesu;

b) mozliwosci spetnienia kryteriow bezpieczenstwa zywnos$ci, majacych
zastosowanie w ciagu calego okresu przydatnosci do spozycia
produktow, w dajacych si¢ rozsadnie przewidzie¢ warunkach dystry-
bucji, przechowywania i stosowania.

2. Jesli jest to konieczne, przedsigbiorstwa sektora spozywczego
odpowiedzialne za wytwarzanie danego produktu powinni prowadzi¢
badania zgodnie z zalacznikiem II w celu zbadania zgodnosci
z kryteriami w ciagu calego okresu przydatnosci do spozycia. Dotyczy
to w szczegolnosci wyrobow gotowych do spozycia, w ktorych mozliwy
jest wzrost Listeria monocytogenes i ktdre moga stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia publicznego ze wzgledu na obecno$¢ Listeria monocyto-
genes.

Przedsigbiorstwa  sektora  spozywczego ~moga  wspotpracowaé
w prowadzeniu 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 zgodnoSci 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 prawidto-
wego funkcjonowania stosowanych przez nie procedur opartych na
zasadach HACCP i dobrej praktyki higieniczne;.

2. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego decyduja o odpowiedniej
czestotliwosei pobierania probek z wyjatkiem przypadkow, w ktorych
czestotliwosci te sa okre§lone w zalaczniku I; w takim przypadku czgs-
totliwos¢ pobierania probek powinna by¢ co najmniej roéwna czgstotli-
wosci okres$lonej w zataczniku I. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego
podejmuja t¢ decyzj¢ w kontekscie stosowanych przez nie procedur
opartych na zasadach HACCP oraz dobrej praktyki higienicznej,
uwzgledniajac przeznaczenie danego $rodka spozywczego.
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Czestotliwos$¢ pobierania probek powinna by¢ dostosowana do rodzaju
i wielko$ci danego przedsigbiorstwa sektora spozywczego, pod warun-
kiem zZe nie stworzy to zagrozenia dla bezpieczenstwa $rodkoéw spozy-
wczych.

Artykut 5

Szczegélowe 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 spelienia 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 sprzetu w celu sprawdzenia obecnosci
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 obecnosci 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 §rodkow
spozywczych lub danego procesu, plany pobierania probek okreslone
w zataczniku I obowiazuja jako minimum.

5. Przedsigbiorstwa sektora spozywczego moga stosowac inne proce-
dury pobierania i badania probek, jesli sa w stanie wykaza¢, w sposéb
zadowalajacy dla wlasciwego organu, ze procedury te daja co najmniej
rownowazny stopien pewnos$ci. Procedury te moga obejmowaé stoso-
wanie alternatywnych miejsc pobierania probek oraz wykorzystywaé
analizy tendencji.

Badanie obecnosci alternatywnych mikroorganizméw w odniesieniu do
zwigzanych z nimi limitow mikrobiologicznych, a takze badanie para-
metréow innych niz mikrobiologiczne, jest dopuszczalne jedynie
w przypadku 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 protokotem zawartym w normie EN/ISO
16140 lub z innymi podobnymi protokotami uznanymi w skali migdzy-
narodowe;.

Jesli dane przedsigbiorstwo sektora spozywczego zamierza stosowac
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 migdzynarodowej, a ich
stosowanie musi by¢ zatwierdzone przez wlasciwy organ.
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Artykut 6

Wymagania dotyczace znakowania

1. Przy spehieniu okreslonych w zataczniku I wymagan dotyczacych
Salmonella w migsie mielonym, wyrobach migsnych oraz produktach
migsnych wszystkich gatunkow, przeznaczonych do spozycia po
obrébce 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 ktorych
mowa w ust. 1, nie bedzie wymagane w odniesieniu do migsa mielo-
nego, wyrobow migsnych i produktéw migsnych z migsa drobiowego.

Artykut 7

Niezadowalajace wyniki

1. Jes$li wyniki badania nie speliaja kryteriow okreslonych
w zalaczniku I, przedsigbiorstwa sektora spozywczego podejmuja $rodki
ustanowione w ust. 2—4 niniejszego artykutu oraz inne dziatania napra-
wcze okreslone w stosowanych procedurach opartych na zasadach
HACCP, a takze inne dziatania konieczne dla ochrony zdrowia konsu-
mentow.

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

2. Jes$li badania zgodno$ci z kryteriami bezpieczenstwa zywnosci
okreslonymi w rozdziale 1 zatacznika I dadza niezadowalajace wyniki,
dany produkt lub partia $rodkéw spozywczych powinny zostaé wyco-
fane z obrotu lub od konsumenta zgodnie z art. 19 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002. Jednak produkty wprowadzone na rynek, ktore nie sa
jeszcze w sprzedazy detalicznej, a ktore nie spetniaja kryteriow bezpie-
czenstwa zywnoS$ci, 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.

Przedsigbiorstwa, o ktorych mowa, moga wykorzysta¢ dana parti¢ do
celow innych niz zgodnie z pierwotnym przeznaczeniem, pod warun-
kiem ze takie jej wykorzystanie nie bedzie stanowié 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 ktérych mowa w rozdziale III ust. 3 sekcji
V zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004, w przypadku
ktorej odnotowano niezadowalajace wyniki w odniesieniu do wyma-
gania dotyczacego Salmonella moze by¢ wykorzystana do celow spozy-
wczych wylacznie do produkcji produktéw migsnych poddawanych
obrdbce cieplnej W zaktadach zatwierdzonych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 853/2004.

4. W  przypadku  uzyskania  niezadowalajacych  wynikoéw
w odniesieniu do kryteriow higieny procesu podejmuje si¢ dziatania
okreslone w rozdziale 2 zatacznika I.
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Artykut 8

Przejsciowe odstepstwo

1.  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 przyznaje si¢
przejSciowe odstgpstwo, najpézniej do dnia 31 grudnia 2009 r.,
w odniesieniu do wymagania zachowania zgodnosci z wartoscia usta-
lona w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia dla Salmonella
w migsie mielonym, wyrobach migsnych i produktach migsnych prze-
znaczonych do spozycia po obrobce termicznej, wprowadzanych na
rynek krajowy Panstwa Czlonkowskiego.

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

a) zagwarantuje stosowanie wilasciwych srodkow, w tym znakowania
i specjalnego znaku, ktorego nie mozna pomyli¢ ze znakiem identy-
fikacyjnym przewidzianym w sekcji I zatacznika II do rozporzadze-
nia (WE) nr 853/2004, w celu zapewnienia, ze odstgpstwo
w odniesieniu do danych produktow jest stosowane wyltacznie przy
wprowadzaniu ich na rynek krajowy; a takze zagwarantuje zgodno$é
produktow wysytanych do handlu wewnatrz Wspdlnoty z kryteriami
ustanowionymi w zalaczniku I;

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

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

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 zbednej
zwloki wilasciwe dziatania w celu naprawy sytuacji, aby zapobiec
wystapieniu zagrozen mikrobiologicznych.

Artykut 10

Przeglady
Niniejsze rozporzadzenie zostanie poddane przegladowi
z uwzglednieniem postepu naukowego, technologicznego

i metodologicznego, nowo wykrywanych mikroorganizméw chorobot-
worczych w $rodkach spozywczych oraz informacji pochodzacych
z analizy ryzyka. W szczegélnosci przegladowi poddane zostang
kryteria 1 warunki dotyczace obecno$ci salmonelli w tuszach wotowych,
baranich, kozich, konskich, wieprzowych i drobiowych w §wietle obser-
wowanych zmian wystgpowania salmonelli.
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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.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.
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Kryteria mikrobiologiczne dotyczace $rodkéw spozywezych

Rozdziat 1. Kryteria bezpieczeNstwa ZyWNnOoSCl . . . . . oo oo vttt i e e e e e e

Rozdziat 2. Kryteria higieny procesu . ... ....... ...ttt
2.1. Migso i produkty MiSNE . . . . . ..ot i it
2.2. Mleko i produkty mleczne . ... ...... ... ...

2.3, Produkty JAjeczne . .. .. ... ...
2.4. Produkty rybotowstwa

2.5. Warzywa, owoce i produkty pochodne

Rozdziat 3.  Zasady pobierania i przygotowywania probek do badan . ..................
3.1.  Ogolne zasady pobierania i przygotowywania probek do badan . . ............

3.2. Pobieranie probek bakteriologicznych w rzezniach i zaktadach produkujacych migso
mielone i wyroby migsne
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Rozdzial 3. Zasady pobierania i przygotowywania probek do badan

3.1. Ogolne zasady pobierania i przygotowywania probek do badan

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

3.2. Pobieranie probek  bakteriologicznych ~w  rzezniach i  zakladach
produkujqcych mieso mielone i wyroby migsne

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 uwage technologi¢ uboju stosowana
w kazdym zakladzie.

W celu badania obecnosci Enterobacteriaceae oraz liczby bakterii tlenowych
pobiera si¢ probki z czterech miejsc kazdej tuszy. W przypadku metody
niszczacej pobiera sig 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¢ Salmonella 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 rdoznych miejsc tuszy nalezy potaczy¢ przed badaniem.
Zasady pobierania probek z tusz drobiowych

W celu oznaczen na obecno$¢ Salmonella pobiera si¢ losowo probki z co
najmniej 15 tusz w ciagu kazdej sesji pobierania probek i po schlodzeniu.
Z kazdej tuszy pobiera si¢ kawalek skory szyi o masie ok. 10 g. Za kazdym
razem probki skory szyi z trzech tusz taczy si¢ przed badaniem dla uzyskania
5 x 25 g koncowych probek.

Wytyczne dla pobierania probek

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

Czegstotliwo$¢ pobierania probek tusz, migsa mielonego,
wyrobow migsnych i migsa odkostnionego mechanicznie

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego, prowadzace rzeznie lub zaklady produ-
kujace migso mielone, wyroby migsne lub migso odkostnione mechanicznie,
pobieraja probki dla analiz mikrobiologicznych co najmniej raz w tygodniu.
Dzien pobierania probek powinien by¢ zmieniany co tydzien, tak aby zapewnié¢
pobieranie w kazdym dniu tygodnia.

W przypadku pobierania probek migsa mielonego i wyrobow migsnych dla
badania obecnosci E. coli i liczby bakterii tlenowych oraz w przypadku pobie-
rania probek z tusz dla badania obecnosci Enterobacteriaceae i liczby bakterii
tlenowych czgstotliwo$¢ 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 i tusz dla
badania obecnosci Salmonella czgstotliwo$¢ pobierania probek moze by¢ zmniej-
szona do jednego razu na dwa tygodnie, jezeli w ciagu 30 kolejnych tygodni
uzyska si¢ zadowalajace wyniki. Czgstotliwo$¢ pobierania probek dla badania
obecno$ci Salmonella mozna réwniez zmniejszy¢, jesli stosowany jest krajowy
lub regionalny program kontroli salmonelli, obejmujacy badanie mogace zastapic
procedurg pobierania probek opisana w niniejszym akapicie. Dalsze zmniejszenie
czgstotliwosci pobierania probek jest mozliwe, o ile w ramach krajowego lub
regionalnego programu kontroli salmonelli zostanie wykazane, ze wystgpowanie
salmonelli u zwierzat nabywanych przez dana rzeznig jest niskie.

Jednak w przypadkach uzasadnionych na podstawie analizy ryzyka i zgodnie
z upowaznieniem wydanym na tej podstawie przez wilasciwy organ mate rzeznie
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i zaktady produkujace migso mielone i wyroby migsne w matych ilo$ciach moga
by¢ zwolnione z obowiazku przestrzegania wyzej opisanych czgstotliwosci pobie-
rania probek.
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ZALACZNIK 11

Badania okreslone w art. 3 ust. 2 obejmuja:

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

— przeglad dostegpnej literatury naukowej i wynikow badan naukowych doty-
czacych rozwoju 1 przezywalnosci mikroorganizméw, ktorych dotycza
badania.

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

— ustalone dla danej Zzywnosci matematyczne modelowanie predyktywne
z wykorzystaniem krytycznych czynnikdw wzrostu lub przezywalnosci
mikroorganizméw w produkcie, ktorych dotycza badania,

— testy sprawdzajace zdolno$¢ wzrostu lub przezywania wprowadzonych do
produktow  mikroorganizméw  mogacych  stanowi¢  zanieczyszczenie
produktow, w réznych dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ warunkach prze-
chowywania,

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

W  wymienionych wyzej badaniach nalezy uwzglednia¢ z roznorodnosé
produktow, mikroorganizmow oraz warunkow przetwarzania i przechowywania.



