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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2073/2005
av den 15 november 2005
om mikrobiologiska kriterier for livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTA-
GIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien (!), sérskilt artikel
4.4 och artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  En hog skyddsniva for folkhdlsan dr ett av de grundliggande
mélen for livsmedelslagstiftningen enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet
och om forfaranden i frigor som géller livsmedelssikerhet (3).
Livsmedelsburna sjukdomar hos méanniskor beror ofta pd mikro-
biologiska faror i livsmedel.

(2)  Livsmedel far inte innehalla mikroorganismer eller deras toxiner
eller metaboliter i mingder som utgdr en oacceptabel risk for
ménniskors hilsa.

(3) I forordning (EG) nr 178/2002 faststélls allménna krav pa livs-
medelssékerhet, enligt vilka livsmedel inte far sldppas ut pd mark-
naden om de inte &r sdkra. Livsmedelsforetag dr skyldiga att dra
tillbaka osédkra livsmedel frén marknaden. For att bidra till att
skydda folkhélsan och for att forebygga olika tolkningar &r det
lampligt att infora harmoniserade sdkerhetskriterier nér det giller
godkdnnande av livsmedel, sirskilt avseende forekomsten av pa-
togena mikroorganismer.

(4)  Mikrobiologiska kriterier ger dven végledning om vilka livsmedel
och tillverknings-, hanterings- och distributionsprocesser som kan
godtas. Tillimpningen av mikrobiologiska kriterier skall vara en
integrerad del i genomférandet av HACCP-baserade forfaranden
och andra kontrollatgérder for livsmedelshygien.

(5) Livsmedlens sdkerhet garanteras huvudsakligen genom ett fore-
byggande tillvigagangssitt, genom tillimpning av god hygienpra-
xis och forfaranden som grundas pé faroanalys och kritiska styr-
punkter (HACCP). Mikrobiologiska kriterier kan anvéndas vid
validering och verifiering av HACCP-forfaranden och andra livs-
medelshygieniska kontrollatgdrder. Det &r dérfor lampligt att fast-
stdlla mikrobiologiska kriterier for att avgdra om processerna ar
godtagbara, och dven mikrobiologiska livsmedelssidkerhetskrite-
rier enligt vilka en grins faststills 6ver vilken ett livsmedel bor
anses oacceptabelt kontaminerat med de mikroorganismer for
vilka kriterier har faststllts.

(6)  Enligt artikel 4 i1 forordning (EG) nr 852/2004 skall livsmedels-
foretagarna uppfylla de mikrobiologiska kriterierna. Det bor in-
begripa kontroll av de viarden som faststdllts i kriterierna genom
provtagning, analyser och vidtagande av korrigeringséatgérder, i
enlighet med livsmedelslagstiftningen och de instruktioner som

() EUT L 139, 30.4.2004, s. 1; réttelse i EUT L 226, 25.6.2004, s. 3
(®» EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Férordningen dndrad genom férordning (EG) nr
1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).
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behorig myndighet har gett. Det &r déarfor lampligt att faststdlla
tillimpningsbestimmelser som ror analysmetoder, inbegripet, vid
behov, matosdkerhet, provtagningsplan, mikrobiologiska grénser
och antalet analysenheter som bor Overensstimma med dessa
grianser. Det dr ocksd ldmpligt att faststélla tillimpningsbestdm-
melser som ror det livsmedel pa vilket kriteriet tillimpas, de led i
livsmedelskedjan dér kriterierna skall tillimpas samt de atgérder
som skall vidtas nér kriteriet inte &r uppfyllt. De atgarder som
livsmedelsforetagarna skall vidta for att sdkerstilla dverensstdm-
melse med de kriterier som faststiller om en process kan god-
kdnnas, kan bland annat inbegripa kontroller av ravaror, hygien,
temperatur och héllbarhetstid for produkten.

(7)  Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att
sdkerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedels-
lagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa (') krdvs att
medlemsstaterna ser till att riskbaserade officiella kontroller utfors
regelbundet och med lamplig intervall. Dessa kontroller bor ge-
nomféras i ldmpliga led av tillverkningen, bearbetningen och
distributionen av livsmedel for att garantera att de kriterier som
faststélls i denna forordning uppfylls av livsmedelsforetagarna.

(8) I meddelandet frdn kommissionen om gemenskapsstrategin for
utformningen av mikrobiologiska kriterier for livsmedel (?) be-
skrivs strategin for faststillande och &versyn av kriterier i EU-
lagstiftningen och principerna for utveckling och tillimpning av
kriterierna. Denna strategi bor foljas ndr de mikrobiologiska kri-
terierna faststélls.

(9)  Vetenskapliga kommittén for veterindra atgirder till skydd for
ménniskors hélsa (SCVPH) antog ett yttrande den 23 september
1999 om utvirdering av mikrobiologiska kriterier for livsmedel
av animaliskt ursprung. Kommittén framhévde vikten av att de
mikrobiologiska kriterierna bygger pa formell riskvérdering och
internationellt godkénda principer. I yttrandet rekommenderas att
de mikrobiologiska kriterierna skall vara relevanta och effektiva i
forhallande till konsumenters hélsa. I avvaktan pa formella risk-
beddmningar foreslog kommittén vissa reviderade kriterier som
provisoriska atgérder.

(10)  Samtidigt antog kommittén ett separat yttrande om Listeria mo-
nocytogenes. 1 yttrandet rekommenderas att man maéste striva
efter att Listeria monocytogenes-halten i livsmedel skall vara
lagre dn 100 cfu/g. Vetenskapliga livsmedelskommittén stodde
dessa rekommendationer i sitt yttrande av den 22 juni 2000.

(11)  Vetenskapliga kommittén for veterindra atgérder till skydd for
ménniskors hilsa (SCVPH) antog ett yttrande om Vibrio vulnifi-
cus and Vibrioparahaemolyticus den 19-20 september 2001.
Kommittén fastslog att for nérvarande saknas vetenskapliga be-
lagg for faststillandet av sérskilda kriterier for patogena V. vul-
nificus och parahaemolyticus 1 skaldjur. Kommittén rekommen-
derade dock att uppforanderegler skall faststillas for att garantera
att god hygienpraxis iakttas.

(12)  Vetenskapliga kommittén for veterindra atgirder till skydd for
ménniskors hilsa (SCVPH) antog ett yttrande om Norwalk-lik-
nande virus (NLVs, norovirus) den 30-31 januari 2002. I sitt
yttrande fastslog kommittén att konventionella fekala indikatorer
ar opalitliga vid pavisande av forekomst eller frinvaro av Nor-
walk-liknande virus, och att faststilla reningstider for skaldjur
baserat pa elimineringen av fekala bakteriella indikatorer inte
heller &r tillforlitligt. Kommittén rekommenderade dven anvénd-

(") EUT L 165, 30.4.2004, s. 1; rittelse i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.

(®») SANCO/1252/2001 — Diskussionsunderlag om strategin for att faststélla mik-
robiologiska kriterier for livsmedel i gemenskapslagstiftningen, s. 34.
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(13)

(14)

(15)

(16)

a7

ningen av E. coli istéllet for fekala koliformer som indikator for
fekal fororening av upptagningsomradena for skaldjur.

Vetenskapliga livsmedelskommittén antog den 27 februari 2002
ett yttrande om specifikationer for gelatin med tanke pd konsu-
menters hélsa. Kommittén faststidllde att de mikrobiologiska kri-
terier som faststélls i kapitel 4 i bilaga II till radets direktiv
92/118/EEG av den 17 december 1992 om djurhilso- och hygien-
krav for handel inom gemenskapen med produkter, som inte
omfattas av sédana krav i de sérskilda gemenskapsbestimmelser
som avses i bilaga A () till direktiv 89/662/EEG och, i fraga om
patogener, till direktiv 90/425/EEG ('), var Overdrivna nér det
géller konsumenters hdlsa. Kommittén anség att det var tillrack-
ligt att tillimpa ett obligatoriskt mikrobiologiskt kriterium endast
for salmonella.

Vetenskapliga kommittén for veterindra atgérder till skydd for
ménniskors hilsa antog ett yttrande om verotoxinbildande F.
coli (VTEC) i livsmedel den 21-22 januari 2003. I sitt yttrande
fastslog kommittén att en mikrobiologisk standard for slutproduk-
ter nér det giller VTEC O157 sannolikt inte kommer att leda till
en meningsfull minskning av den ddrmed forbundna risken for
konsumenter. Daremot kan mikrobiologiska riktlinjer som syftar
till att minska fekal fororening i livsmedelskedjan bidra till att
minska folkhélsorisker, daribland d4ven VTEC. Kommittén iden-
tifierade foljande livsmedelskategorier dir VTEC utgér en risk for
folkhilsan: ratt eller daligt tillagat notkott och eventuellt kott fran
andra idisslare, malet kott samt fermenterat notkdtt och produkter
dérav, obehandlad mjolk och produkter dérav, farskvaror, sérskilt
groddar samt opastoriserade frukt- och gronsaksjuicer.

Vetenskapliga kommittén for veterindra atgérder till skydd for
ménniskors hilsa antog den 26-27 mars 2003 ett yttrande om
stafylokockenterotoxiner i mejeriprodukter, sdrskilt i ostar. Kom-
mittén rekommenderade en Gversyn av kriterierna for koagulas-
positiva stafylokocker i ost, obehandlad mjolk avsedd for bearbet-
ning och i mjélkpulver. Dessutom skall kriterier for enterotoxiner
fran stafylokocker faststdllas for ost och mjolkpulver.

Vetenskapliga kommittén for veterindra atgérder till skydd for
ménniskors hélsa antog ett yttrande om salmonella i livsmedel
den 14-15 april 2003. Enligt yttrandet utgor foljande livsmedels-
kategorier en stor risk for folkhdlsan: ratt kott och vissa produkter
som dr avsedda att dtas rda, rda och daligt tillagade produkter av
fjaderfakott, dgg och produkter som innehaller rda dgg, opastori-
serad mjdlk och vissa produkter dérav. Aven groddar och opas-
toriserade fruktsafter utgdr en risk. Kommittén rekommenderade
att beslutet om behovet av mikrobiologiska kriterier fattas pa
grundval av deras formaga att skydda konsumenter och hur ge-
nomforbara de ér.

Den vetenskapliga panelen for biologiska faror vid Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet (BIOHAZ Panel) antog den
9 september 2004 ett yttrande om mikrobiologiska risker i mo-
dersmjolkerséttning och tillskottsndring. Den fastslog att Salmo-
nella och Enterobacter sakazakii ir de mikroorganismer i mo-
dersmjodlksersittning, dietlivsmedel for speciella medicinska dnda-
mal och tillskottsniring, som utgdr den storsta risken. Forekoms-
ten av dessa patogener utgdr en avsevird risk om forhallandena
efter beredning medger tillvixt av mikroorganismer. Vanligt fore-
kommande Enterobacteriaceae skulle kunna anvédndas som en
riskindikator. Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet re-
kommenderade Overvakning och undersdkning av Enterobacte-
riaceae bade 1 tillverkningsmiljon och i slutprodukten. Utdver
de patogena arterna omfattar familjen Enterobacteriaceae &ven

(") EGT L 62, 15.3.1993, s. 49. Direktivet dndrat genom kommissionens forord-

ning (EG) nr 445/2004 (EUT L 72, 11.3.2004, s. 60).
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arter, vilka ofta forekommer i den miljo dér livsmedelsframstill-
ningen sker utan att utgéra nagon hélsorisk. Darfor kan familjen
Enterobacteriaceae anvindas for rutindvervakning, och om de
forekommer kan man soka efter specifika patogener.

(18) Internationella riktlinjer for mikrobiologiska kriterier saknas for
flera livsmedel. Kommissionen har dock foljt Codex Alimentarius
riktlinjer ”Principles for the establishment and application of mi-
crobiological criteria for food, CAC/GL 21 — 1997” och dess-
utom rad fran vetenskapliga kommittén for veterindra atgirder till
skydd for ménniskors hélsa och vetenskapliga livsmedelskommit-
tén vid faststdllandet av mikrobiologiska kriterier. Befintliga spe-
cifikationer i Codex nér det géller torkade mjolkprodukter, livs-
medel for spadbarn och barn samt histaminkriteriet for fisk och
fiskeriprodukter har beaktats. Antagandet av kriterier pd EU-niva
bor frimja handeln genom att ersétta nationella kriterier med
harmoniserade mikrobiologiska krav for livsmedel.

(19) De mikrobiologiska kriterier som faststills for vissa kategorier av
livsmedel av animaliskt ursprung i de direktiv som upphévdes
genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/41/EG av
den 21 april 2004 om upphivande av vissa direktiv om livsme-
delshygien och hygienkrav for tillverkning och utsldppande pé
marknaden av vissa produkter av animaliskt ursprung avsedda
att anviandas som livsmedel och om éndring av radets direktiv
89/662/EEG och 92/118/EEG samt radets beslut 95/408/EG (1),
bor ses dver och vissa nya kriterier bor faststéllas mot bakgrund
av vetenskapliga rad.

(20) De mikrobiologiska kriterier som faststdlls i kommissionens be-
slut 93/51/EG av den 15 december 1992 om de mikrobiologiska
kriterierna vid framstéllning av kokta skal- och blétdjursproduk-
ter (%) &r inforlivade i denna forordning. Det &r dérfor lampligt att
upphéva det beslutet. Eftersom kommissionens beslut 2001/471
av den 8 juni 2001 om de regelbundna kontroller av den all-
minna hygienen som skall goras av driftsledaren pa en anldgg-
ning enligt direktiv 64/433/EEG om hygienproblem som péverkar
handeln med férskt kott inom gemenskapen och enligt direktiv
71/118/EEG om hygienproblem som péverkar handeln med férskt
kott av fjaderfd (°) upphdvs fr.o.m. den 1 januari 2006, &r det
lampligt att inforliva de mikrobiologiska kriterier som faststills
for slaktkroppar i denna forordning.

(21)  Producenten eller tillverkaren av ett livsmedel skall avgoéra om
livsmedlet kan dtas som det dr utan tillagning eller annan tillred-
ning for att sdkerstilla dess sdkerhet samt se till att det uppfyller
de mikrobiologiska kriterierna. Enligt artikel 3 i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mérkning och
presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel (%), &r
instruktioner for anvindningen av ett livsmedel obligatoriska i
markningen, om det skulle vara omgjligt att pa rétt sétt anvinda
livsmedlet utan sédana instruktioner. Instruktionerna bor beaktas
av livsmedelsforetagarna nér de beslutar om hur ofta provtagning
skall ske for testning mot mikrobiologiska kriterier.

(22) Provtagning i livsmedelsindustrins tillverknings- och bearbe-
tningsmiljo kan bli ett virdefullt verktyg for att pavisa och for-
hindra forekomst av patogena mikroorganismer i livsmedel.

(23) Livsmedelsforetagarna skall sjdlva avgora hur ofta provtagning
och analys skall utforas inom ramen for deras forfaranden som

() EUT L 157, 30.4.2004, s. 33; rittelse i EUT L 195, 2.6.2004, s. 12.

(®» EGT L 13, 21.1.1993, s. 11.

(®) EGT L 165, 21.6.2001, s. 48. Beslutet dndrat genom beslut 2004/379/EG
(EUT L 144, 30.4.2004, s. 1).

(*) EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2003/89/
EG (EUT L 308, 25.11.2003, s. 15).
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24)

25

(26)

@7

28)

29

(30

grundas pa HACCP-principer och andra kontrollforfaranden nir
det géller livsmedelshygien. Det kan dock bli nédvéindigt att i
vissa fall harmonisera provtagningsfrekvensen pd EU-niva, sir-
skilt for att se till att kontroller p4 samma niva genomfors dverallt
inom hela EU.

Analysresultaten beror pa vilken analysmetod som har anvints
och dérfor bor en given referensmetod knytas till varje mikro-
biologiskt kriterium. Livsmedelsforetagarna bor dock ha mojlig-
het att anvdnda andra analysmetoder &n referensmetoderna, sir-
skilt snabbmetoder, forutsatt att anvdndningen av dessa alterna-
tiva metoder ger jimforbara resultat. Vidare maste en provtag-
ningsplan faststéllas for varje kriterium for sékerstéillande av ett
harmoniserat genomforande. Det dr dock nddviandigt att tillata
anvindningen av andra system for provtagning och analys, dirib-
land anvéindningen av alternativa indikatororganismer, forutsatt
att dessa system ger likvérdiga garantier nér det géller livsmedels-
hygien.

Tendenser i analysresultaten bor utvérderas, eftersom de kan av-
sl6ja en odnskad utveckling i tillverkningsprocessen. Detta gor
det mojligt for livsmedelsforetagarna att vidta korrigerande tgér-
der innan processen inte lingre gar att kontrollera.

De mikrobiologiska kriterier som faststills i denna forordning bor
vid behov kunna ses Over, dndras och kompletteras med hansyn
till utvecklingen inom livsmedelssdkerhet och livsmedelsmikro-
biologi. Hit hor utvecklingen inom vetenskap, teknik och meto-
dik, &ndringar i prevalens och kontamineringsnivaer, dndringar i
gruppen av utsatta konsumenter samt tankbara resultat av riskbe-
domningar.

Sarskilt kriterier for patogena virus i levande musslor bor fast-
stillas nir analysmetoderna r tillrdckligt utvecklade. Det finns
behov av att utveckla tillforlitliga metoder dven for andra mikro-
biologiska faror, t.ex. Vibrio parahaemolyticus.

Det har styrkts att genomforandet av kontrollprogram tydligt kan
bidra till minskning av férekomsten av salmonella hos animalie-
produktionens djur och produkter dédrav. Syftet med Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 2160/2003 av den 17
november 2003 om bekdmpning av salmonella och vissa andra
livsmedelsburna zoonotiska smittdmnen (!) ar att sikerstilla att
riktiga och effektiva atgérder vidtas for att kontrollera salmonella
i relevanta led av livsmedelskedjan. Kriterier for kott och pro-
dukter ddrav bor beakta den forvintade forbittringen av situatio-
nen for salmonella i primarproduktionen.

For vissa kriterier for livsmedelssakerhet ar det lampligt att be-
vilja medlemsstaterna ett overgangsundantag sa att de kan upp-
fylla mindre stringenta kriterier men under forutséttning att livs-
medlen kommer att marknadsforas endast pa den nationella mark-
naden. Medlemsstaterna bor meddela kommissionen och andra
medlemsstater om denna dvergangsbestimmelse tillampas.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med
yttrandet fran Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa.

() EUT L 325, 12.12.2003, s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Tillimpningsomride

I denna forordning faststélls mikrobiologiska kriterier for vissa mikro-
organismer samt tillimpningsbestimmelser som skall uppfyllas av livs-
medelsforetagen nér de genomfor de allmidnna och specifika hygienbe-
stimmelser som avses i artikel 4 i forordning (EG) nr 852/2004. Den
behoriga myndigheten skall kontrollera dverensstimmelsen med de be-
stimmelser och kriterier som faststélls i denna forordning i enlighet med
forordning (EG) nr 882/2004, utan att det paverkar dess ritt att vidta
vidare provtagning och analyser i syfte att spara och kontrollera andra
mikroorganismer, deras toxiner eller metaboliter, antingen som en kon-
troll av tillverkningsprocesserna, av livsmedel som misstinks vara
osékra eller i samband med en riskanalys.

Denna forordning géller utan att det paverkar tillimpningen av andra
sdrskilda bestimmelser om mikroorganismer som faststills i EU-lagstift-
ningen och sérskilt de hilsonormer for livsmedel som faststélls i Euro-
paparlamentets och rédets forordning (EG) nr 853/2004 (1), de bestdm-
melser om parasiter som faststélls i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 854/2004 (?) och de mikrobiologiska kriterier som fast-
stills i ridets direktiv 80/777/EEG (3).

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning avses med

a) mikroorganismer: bakterier, virus, jast, mogel, alger, parasitiska pro-
tozoer, mikroskopiska parasitdra maskar och deras toxiner och me-
taboliter,

b) mikrobiologiskt kriterium: kriterium som definierar om en produkt,
ett livsmedelsparti eller en process dr godtagbar, och som bygger pa
franvaro, forekomst eller antal av mikroorganismer, och/eller méngd
av deras toxiner/metaboliter per enhet(er) av massa, volym, yta eller
parti,

¢) livsmedelssdkerhetskriterium: Kriterium som definierar villkor for ac-
ceptansen av en produkt eller ett livsmedelparti och som tillimpas pa
produkter som slidppts ut pd marknaden,

d) processhygienkriterium: kriterium som definierar villkor for en god-
tagbart fungerande tillverkningsprocess. Ett sddant kriterium tillaim-
pas inte pa produkter som har sléppts ut pd marknaden. Det fast-
stiller ett indikativt virde pd den fororeningsniva over vilket korri-
gerande atgirder kravs for att bibehélla hygienen i processen i 6ver-
ensstimmelse med livsmedelslagstiftningen,

e) parti: en grupp eller samling identifierbara produkter som erhalls
fran en viss process under praktiskt taget identiska forhallanden
och som framstélls under en faststilld produktionsperiod,

f) hallbarhetstid: antingen den period som motsvarar perioden fore
sista forbrukningsdagen for en produkt eller datum for minsta hall-
barhetstid i enlighet med artiklarna 9 och 10 i direktiv 2000/13/EG,

g) dtfirdiga livsmedel: livsmedel av producenten eller tillverkaren av-
sedda for omedelbar fortaring utan att de behover tillagas eller till-
redas pa annat sitt for att effektivt eliminera eller minska forekoms-
ten av skadliga mikroorganismer till en godtagbar niva,

(M) EUT L 139, 30.4.2004, s. 55; ridttelse i EUT L 226, 25.6.2004, s. 22.
(®» EUT L 139, 30.4.2004, s. 206; rattelse i EUT L 226, 25.6.2004, s. 83.
(®) EGT L 229, 30.8.1980, s. 1.
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h) livsmedel avsedda for spddbarn: enligt definitionen i kommissionens
direktiv 91/321/EEG (1),

1) livsmedel for speciella medicinska dndamal: dietlivsmedel for speci-
ella medicinska dndamal enligt definitionen i kommissionens direktiv
1999/21/EG (?),

j) prov: en eller flera enheter eller en andel av ett material, som med
olika metoder tagits ur en population eller ur en stérre méngd mate-
rial, och som dels kan forvintas ge information om en given egen-
skap hos den population eller det material som studeras, dels kan
bilda underlag for beslut betrdffande den population, det material
eller den process som provet harror fran,

k) representativt prov: ett prov som motsvarar egenskaperna i det parti
det kommer ifrdn. Det &r sdrskilt fallet niar det giller ett enkelt
slumpmadssigt urval i vilket varje produkt eller del i partiet har
samma sannolikhet att ingd i urvalet,

) overensstimmelse med mikrobiologiska kriterier: tillfredsstillande
eller godtagbara resultat enligt bilaga I nér man testar mot de vérden
som faststélls i kriteriet genom att ta prover, genomfora analyser och
genomfora korrigerande atgédrder i enlighet med livsmedelslagstift-
ningen och de instruktioner som den behoériga myndigheten har gett.

Artikel 3

Allmanna krav

1.  Livsmedelsforetagarna skall sikerstilla att livsmedlen uppfyller de
relevanta mikrobiologiska kriterierna i bilaga I. T detta syfte skall livs-
medelsforetagarna i varje led av livsmedelsproduktionen, bearbetnings-
och distributionskedjan, inbegripet detaljhandeln, vidta atgérder som en
del av sina forfaranden som grundas pa HACCP-principer tillsammans
med genomforandet av god hygienpraxis for att sdkerstélla att

a) anskaffning, hantering och bearbetning av ravaror och livsmedel
under deras kontroll utfors sa att kriterierna for god processhygien

uppfylls,

b) de livsmedelssikerhetskriterier som géller under produkternas hela
héllbarhetstid uppfylls under rimligen forutsebara forhéllanden vid
distribution, férvaring och anvidndning.

2. Nér det behdvs skall livsmedelsforetagare med ansvar for tillverk-
ningen av produkten utfora studier enligt bilaga II for att undersoka att
kriterierna uppfylls under produkternas hela héllbarhetstid. Sarskilt gil-
ler detta dtfardiga livsmedel dér Listeria monocytogenes kan tillvixa och
ddrmed utgora en sérskild risk for folkhélsan.

Livsmedelsforetagare far samarbeta vid genomforandet av dessa under-
sokningar.

Riktlinjer for hur sidana undersokningar kan genomforas kan ingé i de
vigledningar for god praxis som avses i artikel 7 i1 forordning (EG) nr
852/2004.

Artikel 4

Undersokningar enligt kriterierna

1.  Livsmedelsforetagarna skall utfora lamplig provtagning och analys
enligt de mikrobiologiska kriterier som faststélls i bilaga I, da de vali-
derar eller verifierar att deras forfaranden som grundas pa HACCP-
principer och god hygienpraxis fungerar pa rétt sitt.

(M EGT L 175, 4.7.1991, s. 35.
(®» EGT L 91, 7.4.1999, s. 29.
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2. Livsmedelsforetagarna skall besluta om ldmpliga provtagningsin-
tervaller, utom i de fall dir specifika provtagningsintervall faststills i
bilaga I, i vilket fall prov skall tas minst sa ofta som foreskrivs i bilaga
I. Livsmedelsforetagarna skall avgora detta i samband med utform-
ningen sina forfaranden som grundas pa HACCP-principer och god
hygienpraxis med beaktande av instruktionerna for anvindning av livs-
medlet.

Provtagningsintervallen kan anpassas till arten och storleken pa livsme-
delsforetagen, under forutsittning av livsmedelssdkerheten inte dventy-
ras.

Artikel 5

Sirskilda bestimmelser for provtagning och analys

1. Analysmetoderna samt provtagningsplanerna och provtagningsme-
toder enligt bilaga I skall tillimpas som referensmetoder.

2. Prov skall tas fran produktionslokaler och utrustning som anvénds
for produktion av livsmedel, nir sadana prov maste tas for att man skall
kunna se till att kriterierna uppfylls. Vid dessa provtagningar skall ISO-
standard 18593 anvéndas som referensmetod.

De livsmedelsforetagare som producerar étfardiga livsmedel som kan
utgdra en folkhédlsorisk nér det géller Listeria monocytogenes skall,
som en del av sina provtagningssystem, kontrollera férekomst av Liste-
ria monocytogenes i produktionslokaler och utrustning.

De livsmedelsforetagare som producerar torkad modersmjélksersittning
eller torkade livsmedel for speciella medicinska dndamal avsedda for
spadbarn under sex ménader vilka utgdr en risk for Enterobacter saka-
zakii skall, som en del av sina provtagningssystem, kontrollera fore-
komsten av Enterobacteriaceae i produktionslokaler och utrustning.

3. Antalet prov i de provtagningsplaner som faststills i bilaga I far
minskas, om livsmedelsforetagaren med stdd av befintlig dokumentation
kan styrka effektiva HACCP-baserade forfaranden.

4. Ar syftet med provtagningen att sirskilt beddma huruvida ett visst
livsmedelsparti eller en viss process kan godtas, skall minst de provtag-
ningsplaner som faststdlls i bilaga I foljas.

5. Livsmedelsforetagarna far anvidnda andra provtagnings- och kon-
trollforfaranden, om de pé ett tillfredsstillande sétt kan styrka for den
behoriga myndigheten att dessa forfaranden minst ger likvardiga garan-
tier. Detta géller dven for anvéndning av alternativa provtagningsstéllen
och trendanalyser.

Kontroll av alternativa mikroorganismer med motsvarande mikrobiolo-
giska grinser savil som kontroll av andra analyter 4n mikroorganismer
ar tillatet endast for kriterier for god tillverkningshygien.

Alternativa analysmetoder validerade mot referensmetoden i bilaga I
samt en réttsligt skyddad metod som certifierats av tredje part i enlighet
med det protokoll som faststéllts i EN/ISO standard 16140 eller andra
liknande internationella protokoll, far anvindas.

Andra analysmetoder dn de enligt tredje stycket, som validerats enligt
internationellt godkédnda protokoll, far anvindas av livsmedelsforetaga-
ren efter tillstdnd av den behdriga myndigheten.

Artikel 6
Mirkningskrav
1. Nar kraven for salmonella i malet kott, kottberedningar och kott-

produkter som dr avsedda att #tas tillagade av alla de arter som faststélls
i bilaga I &r uppfyllda, méaste de partier av sddana produkter som sléppts
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ut pa marknaden tydligt mérkas av tillverkaren for att informera kon-
sumenten om att produkten méste virmas upp grundligt fore konsum-
tion.

2. Frén och med den 1 januari 2010 kommer den mérkning som
avses 1 punkt 1 nér det géller malet kott, koéttberedningar och kottpro-
dukter fran fjaderfd inte ldngre att krdvas.

Artikel 7
Otillfredsstillande analysresultat

1. Om analysresultaten bedoms som otillfredsstillande enligt kriteri-
erna 1 bilaga I, skall livsmedelsforetagarna vidta de atgérder som anges i
denna artikel, punkterna 2—4 tillsammans med andra korrigerande atgér-
der enligt deras HACCP-baserade forfaranden och andra nodvéndiga
atgérder for att skydda konsumenternas hilsa.

De skall dessutom vidta atgérder for att utreda orsaken till sadana
resultat for att forhindra att fall av oacceptabel mikrobiologisk kontami-
nation upprepas. Sadana atgidrder kan vara &ndringar av de HACCP-
baserade forfarandena eller andra livsmedelshygieniska atgérder.

2. Om kontroller mot livsmedelssdkerhetskriterierna i kapitel 1 i bi-
laga I ger otillfredsstillande resultat, skall produkten eller livsmedels-
partiet dras tillbaka eller dterkallas i enlighet med artikel 19 i forordning
(EG) nr 178/2002. De produkter som inte uppfyller livsmedelssékerhets-
kriterierna och som har sléppts ut pd marknaden men som inte har natt
detaljhandelsledet, far genomgé vidare behandling som eliminerar den
aktuella faran. Denna behandling far endast utforas av andra livsmedels-
foretagare 4n de som finns i detaljhandelsledet.

Livsmedelsforetagarna far anvénda partiet for andra syften &n de som de
ursprungligen var avsedda for, forutsatt att detta inte utgor en folkhal-
sorisk eller djurhdlsorisk och férutsatt att denna anvéndning har beslu-
tats inom de forfaranden som baseras pd HACCP-principerna, god hy-
gien och godkints av behorig myndighet.

3. Maskinurbenat kétt (MSM) som framstéllts med den teknik som
avses i avsnitt V kapitel III punkt 3 i bilaga III till férordning (EG) nr
853/2004 och som inte uppfyller Salmonella-kriteriet, far endast anvén-
das for att framstdlla virmebehandlade kottprodukter pa anlidggningar
som godkénts i enlighet med férordning (EG) nr 853/2004.

4. I héndelse av otillfredsstéillande resultat nir det géiller kriterier for
hygien i tillverkningen skall de éatgdrder som faststélls i kapitel 2 i
bilaga I vidtas.

Artikel 8

Overgangsbestimmelse

1. En 6vergéngsbestimmelse beviljas fram till senast den 31 decem-
ber 2009 enligt artikel 12 i forordning (EG) nr 852/2004 nir det géller
overensstimmelse med det krav som faststdlls i bilaga I till denna for-
ordning for Salmonella i malet kott, kottberedningar och kottprodukter
som &r avsedda att dtas tillagade och som sléppts ut pa den nationella
marknaden i en medlemsstat.

2. De medlemstater som anvénder sig av denna mdjlighet skall med-
dela kommissionen och andra medlemsstater. Medlemsstaterna skall

a) garantera att lampliga medel, inklusive mirkning och ett sérskilt
mirke som inte kan forvixlas med det identifieringsmérke som avses
i avsnitt I i bilaga II till férordning (EG) nr 853/2004, finns till-
gingliga for att sdkerstilla att undantaget endast tillimpas pa de
berdérda produkterna nir de sldpps ut pa den inhemska marknaden,
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och att produkter for handel inom gemenskapen Overensstimmer
med de kriterier som faststills i bilaga I,

b) se till att de produkter pa vilka en sddan overgéngsbestimmelse till-
lampas &r tydligt mérkta med att de maste vdrmas upp noggrant fore
konsumtion, och

c) forsékra att, ndr man testar for Salmonella-kriteriet enligt artikel 4,
och for att resultatet skall vara godtagbart nir det giller en sddan
Overgangsbestimmelse, inte fler 4n en av fem provenheter dr positiv.

Artikel 9
Trendanalyser
Livsmedelsforetagarna skall analysera trender i analysresultaten. Om
man noterar en utveckling mot otillfredsstillande analysresultat, skall

livsmedelsforetagaren utan onddiga drdéjsmal vidta ldmpliga atgérder
for att forebygga uppkomsten av mikrobiologiska risker.

Artikel 10

Oversyn
Denna forordning skall ses 6ver med hdnsyn till utvecklingen inom
vetenskap, teknik och metodik, forekomst av nya patogena mikroorga-
nismer i livsmedel, och information fran riskvirderingar. Sarskilt skall
kriterier och villkor som ror forekomsten av salmonella i slaktkroppar

av notkreatur, far, get, hist, svin och fjaderfa revideras om &andringar i
forekomsten av salmonella kan konstateras.

Artikel 11
Upphiivande

Beslut 93/51/EEG skall upphora att gilla.

Artikel 12
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.
Den skall tillimpas fran och med den 1 januari 2006.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

Mikrobiologiska kriterier for livsmedel

Kapitel 1. Livsmedelssikerhetskriterier

Kapitel 2. ProcesshygIeNKITtEIIer ... ...euitiiiiiieie ettt

2.1 Kott och produkter dirav

2.2 Mjolk och mMeJeriprodUuKLEr .......c.ooviiiiiiiiieieieieee et
2.3 AGEPTOQUKLET ..ottt nen s

2.4 Fiskeriprodukter

2.5 Gronsaker, frukter och produkter darav...........coocooeiiiiiieiieieieeeeeeeeeee
Kapitel 3. ProvtagningsbeStammelSEr ............eovvveiruiirieieieie et
3.1 Allminna provtagningsbestAmmElSEr............ccerieriirierieriiieieie et

3.2 Bakteriologisk provning i slakterier och pa anldggningar som tillverkar malet kott
0CH KOtDETEANINZAT ...ttt ettt
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Kapitel 3. Provtagningsbestimmelser

3.1 Allmédnna provtagningsbestimmelser

I avsaknad av ndrmare bestimmelser om provtagning och forberedelse av test-
prover skall relevanta ISO-standarder (Internationella standardiseringsorganisatio-
nen) och riktlinjerna i Codex Alimentarius anvindas som referensmetoder.

3.2 Bakteriologisk provtagning i slakterier och i lokaler som framstiller
malet kott och kottberedningar

Provtagningsbestimmelser for slaktkroppar av nétkreatur, svin, far, getter och
hdistar

Destruktiva och icke-destruktiva provtagningsmetoder, val av provtagningsstéllen
samt bestimmelser for forvaring och transport av proverna beskrivs i ISO-stan-
dard 17604.

Fem slaktkroppar skall slumpvis véljas ut for varje provtagning. Provstillen skall
viljas ut med beaktande av den slaktteknik som tillimpas pa varje anldggning.

Vid provtagning for analys av Enterobacteriaceae och totalantalet bakterier skall
prover tas pa fyra stillen pa varje slaktkropp. Fyra vdvnadsprover som utgdr
totalt 20 cm? skall erhdllas genom den destruktiva metoden. Nér man anvinder
den icke-destruktiva metoden for detta dndamal, skall provytan ticka minst 100
cm? (50 cm? for slaktkroppar frdn fir och getter) per provningsstille.

Provtagning for Salmonella-analyser skall goras med en grov svamp. Den prov-
tagna ytan skall vara minst 100 cm? pé varje provtagningsstille.

Prover tagna fran olika stdllen pa slaktkroppen skall slds samman (poolas) fore
analys.

Provtagningsbestimmelser for slaktkroppar fran fidderfi

For Salmonella-analyser skall minst 15 slaktkroppar slumpmaéssigt véljas ut for
varje provtagning och efter kylning. Ca 10 g av nackskinnet skall tas ut fran
varje slaktkropp. Vid varje provtagning skall nackskinnsprover fran tre slaktk-
roppar slas samman fore analys. Pa sa sitt erhalles fem prover a 25 g.

Viigledning for provtagning

Néarmare uppgifter om provtagning pa slaktkroppar, sérskilt nédr det géller prov-
tagningsstillena, kan foras in i de vigledningar for god hygienpraxis som avses i
artikel 7 1 forordning (EG) nr 852/2004.

Provtagningsintervaller for slaktkroppar, malet kott, kéttberedningar och
maskinurbenat kétt

Livsmedelsforetagarna i slakterier eller anldggningar som tillverkar malet kott,
kottberedningar eller maskinurbenat kott skall ta prov for mikrobiologisk analys
minst en gang i veckan. Provtagningsdagen bor dndras varje vecka sa att veckans
alla dagar ticks in.

Nér det géller provtagning av malet kott och kottberedningar for kontroll av E.
coli och totalantalet bakterier och provtagning pé slaktkroppar for kontroll av
Enterobacteriaceae och totalantalet bakterier, kan frekvensen minskas till prov-
tagning var fjortonde dag om tillfredsstillande resultat erhalls under sex pé var-
andra f6ljande veckor.

Nar det géller provtagning for Sa/monella-analyser av malet kott, kottberedningar
och slaktkroppar, kan frekvensen minskas till testning var fjortonde dag om
tillfredsstdllande resultat har uppnétts under 30 pa varandra foljande veckor.
Provtagningsfrekvensen for salmonella kan dven minskas om det finns ett natio-
nellt eller regionalt salmonellakontrollprogram pa plats och om detta program
omfattar tester som ersétter den ovan beskrivna provtagningen. Provtagningsfrek-
vensen kan vidare minskas om det nationella eller regionala salmonellakontrol-
Iprogrammet visar att forekomsten av salmonella ar 1ag hos djur som kopts in av
slakteriet.

Nér det dr motiverat utifran en riskanalys och sanktionerat av den behoriga
myndigheten behdver inte dessa provtagningsintervall tillimpas vid sma slakte-
rier och anlidggningar som tillverkar malet kott och kottberedningar i sma méng-
der.
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BILAGA 11

De studier som avses i artikel 3.2 skall omfatta foljande:

— Faststdllande av produktens fysikalisk-kemiska egenskaper, t.ex. pH-virde,
vattenaktivitet (a,,), salthalt, halt av konserveringsmedel och typ av forpack-
ningssystem, med hénsyn tagen till lagrings- och bearbetningsforhallanden,
mojligheterna till kontaminering och den planerade héllbarhetstiden.

— Konsultation av tillgdnglig vetenskaplig litteratur och forskningsdata om till-
véxt och dverlevnad for berdrda mikroorganismer.

Om det till f6ljd av ovan ndmnda studier visar sig vara nodvéndigt, skall livs-
medelsforetagaren utfora ytterligare studier som kan omfatta foljande:

— Prediktiva matematiska modellstudier som utformats for berdérda livsmedel
med hjdlp av kritiska tillvaxt- eller dverlevnadsfaktorer for berdrda mikro-
organismer.

— Tillsatsforsok for undersokning av berérda mikroorganismers formaga att
vixa eller overleva i produkten under olika rimligen forutségbara lagrings-
forhallanden.

— Studier for utvdrdering av tillvixten eller dverlevnaden av mikroorganismer
som kan forekomma i produkten under hallbarhetstiden under rimligen for-
utséigbara forhallanden vid distribution, lagring och anvéndning.

De ovan ndmnda studierna skall ta hénsyn till normala variationer for produkten,
de berdrda mikroorganismerna samt bearbetnings- och lagringsférhéllandena.



