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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 8 juni 2001

om de regelbundna kontroller av den allminna hygienen som skall géras av driftsledaren pi en

anlidggning enligt direktiv 64/433/EEG om hygienproblem som paverkar handeln med firskt kott

inom gemenskapen och enligt direktiv 71/118/EEG om hygienproblem som paverkar handeln med
firskt kott av fjiderfi

[delgivet med nr K(2001) 1561]
(Text av betydelse for EES)

(2001/471[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 64/433/EEG av den 26 juni
1964 om hygienproblem som péverkar handeln med farskt
kott inom gemenskapen ('), senast dndrat genom direktiv 95/
23[EG (%), sdrskilt artikel 10.2 i detta,

med beaktande av rddets direktiv 71/118/EEG av den 15
februari 1971 om hygienproblem som péaverkar handeln med
farskt kott av fjaderfd (%), senast dndrat genom direktiv 97/
79[EG (¥, sdrskilt artikel 6.2 i detta, och

av foljande skal:

(1)  Driftsledaren pd en kottanliggning madste lita utfora
regelbundna kontroller av de allminna hygieniska
forhéllandena vid produktionen.

(20  Kontrollerna bor omfatta redskap, utrustning och
maskiner i alla produktionsled, och vid behov &ven
produkterna. Ocksd mikrobiologiska kontroller bor
goras.

(3)  For att skapa enhetlighet bor det faststillas vilka
kontroller som skall goras och hur ofta detta skall ske,
liksom vilka metoder som skall anvindas vid provtag-
ning och bakteriologisk undersokning.

T 121, 29.7.1964, s. 2012/64.
T L 243, 11.10.1995, s. 7.

T L 55, 8.3.1971, s. 23.

T L 24, 30.1.1998, s. 31.

(4)

Dessa metoder bor utformas efter de allra senaste meto-
derna for riskanalys och kritiska styrpunkter (HACCP).

Anldggningens driftsledare, dgaren eller dennes foretri-
dare skall pd begiran av den behoriga myndigheten
kunna informera den officiella veteriniren om vilka
kontroller som utforts i detta syfte, hur ofta kontroller
dgt rum samt vad resultatet blivit.

Den officiella veterindren bor regelbundet analysera
resultaten av de allmidnna hygienkontroller som driftsle-
daren pd anldggningen gjort av produktionsforhéllan-
dena.

Det kan vara svérare for sma kottanldggningar att utfora
de foreslagna kontrollerna pd grund av ekonomiska
begrinsningar, personalbrist, brist pd sakkunskap, otill-
ricklig infrastruktur eller andra relevanta orsaker; dessa
forhdllanden kan ocksd skilja sig &t mellan olika
medlemsstater.

Det ar alltsd lampligt att mojliggora en lingre 6vergangs-
period for smé anldggningar, forutsatt att de medlems-
stater som anvdnder sig av detta undantag forser
kommissionen med den information som behovs for att
bedéma om undantaget leder till snedvridning av
konkurrensen.

De dtgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frin Stindiga veterinirkommittén.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Driftsledaren pd en kottanliggning skall regelbundet lata
utfora kontroller av de allmidnna hygieniska forhallandena vid
tillverkningen pé anldggningen genom att inféra och tillimpa
fasta rutiner med foljande HACCP-mal:

a) Identifiera de faror som madste forebyggas, undanrdjas eller
reduceras till en godtagbar niva.

b) Identifiera kritiska styrpunkter i det steg eller de steg i vilka
kontroll r av yttersta vikt for att forebygga eller undanréja
en fara eller minska den till en godtagbar niva.

c) Faststilla kritiska gransvirden mellan kategorierna "godtag-
bart” och "ej godtagbart” for de kritiska styrpunkterna i syfte
att forhindra, undanroja eller reducera de faror som identifi-
erats.

d) Infora och tillimpa effektiva rutiner for att Gvervaka de
kritiska styrpunkterna.

e) Faststilla vilka korrigerande atgdrder som skall vidtas nir
overvakningen visar att en kritisk styrpunkt inte kan
kontrolleras.

f) Infora rutiner for att kontrollera att de dtgirder som avses i
punkterna a—e fungerar effektivt. Kontrollerna skall goras
regelbundet.

g) Uppritta dokumentation och register avpassade for foreta-
gets storlek och verksamhet for att visa att de tgdrder som
avses 1 punkterna a—f tillimpas effektivt och for att under-
litta offentliga kontroller.

2. Som en del av det system som avses i punkt 1 far
driftsledare pa kottanldggningar tillimpa sddana riktlinjer for

god hygienisk sed som har utvirderats av de behoriga myndig-
heterna.

Artikel 2

De mikrobiologiska kontroller som avses i artikel 10.2 i
direktiv 64/433/EEG skall utforas enligt forfarandet i bilagan av
den person som driver anldggningen.

Prov skall tas frin de stillen ddr risken for mikrobiologisk
kontaminering ar storst.

Andra forfaranden dn det som beskrivs i bilagan fir anvindas
ndr det pd ett for de behoriga myndigheterna tillfredsstillande
sdtt har visats att de nya forfarandena atminstone ar likvirdiga
det forfarande som anges i bilagan.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall se till att kottanldggningar infér kraven i
detta beslut senast 12 manader efter den dag beslutet fattas.
Medlemsstaterna far emellertid besluta om att tillimpa en
period pa upp till 24 méanader for sma kottanliggningar, forut-
satt att de i forvdg meddelar kommissionen vilka villkor som
undantaget dr forenat med.

Artikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat 1 Bryssel den 8 juni 2001.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen



L 165/50

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

21.6.2001

BILAGA

1. MIKROBIOLOGISK PROVTAGNING PA SLAKTKROPPAR (NOTKREATUR, SVIN, FAR, GETTER OCH
HASTAR) VID SLAKTERIER

[ denna handledning beskrivs den bakteriologiska bedomningen av slaktkroppars yta. Den omfattar provtagning, provhan-
tering och analys samt presentation av resultat.

PROVTAGNINGSMETOD

Om en forstérande metod anvinds skall fyra vivnadsprover pa totalt 20 cm? tas frén slaktkroppen efter putsning men
fore kylning. Vavnadsdelar tas ut med hjilp av en steril borr (2,5 cm @) eller genom att skdra ut en bit pd 5 ¢cm? som ar
hogst 5 mm tjock fran slaktkroppen med hjélp av ett sterilt instrument. Proven skall under aseptiska férhallanden foras
over till en provbehdllare eller till en plastpdse med losning pa slakteriet, transporteras till laboratoriet och sedan
homogeniseras (homogeniseringsapparat av peristaltisk typ — Stomacher eller roterande Blender).

Om en icke-forstorande metod anvinds skall svabbarna fuktas innan rovet tas. Svabbarna fuktas under minst 5
sekunder med en steril 16sning av 0,1 % pepton + 0,85 % NaCl. Den yta som provtas med svabben skall omfatta minst
100 cm? per provtagningsstille. Svabben skall forst strykas vertikalt, sedan horisontellt och direfter diagonalt under
minst 20 sekunder over hela kottytan som avgrinsats med en mall. Svabben skall strykas med sé stor kraft som mojligt.
Samma provtagningsstille skall sedan strykas med en andra, torr svabb. For att fa sd jamforbara resultat som mojligt skall
provtagningstekniken vara likformig for alla prov, slaktkroppar och provtagningsdagar.

PROVTAGNINGSSTALLEN FOR SLAKTKROPPSPROV

(se figurer)

PIG
CATTLE CARCASSE

CARCASSE

Figure 1 Figure 2

Cattle carcass = slaktkropp av svin, ham = skinka, back = rygg, belly = mage, jowl = kike.

Pig carcass = slaktkropp av notkreatur, rump = ldrets baksida, flank = flank, brisket = bringa, neck = hals.

Foljande provtagningsstillen ar normalt limpliga for kontroller:
Notkreatur: Hals, bringa, flank och ldrets baksida (figur 1).

Far, getter: Flank, den laterala delen av brostet, bringa och brostsida.
Svin: Rygg, kike (eller kind), skinka och mage (figur 2).

Hastar: Flank, bringa, rygg och larets baksida.
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Efter tillstdnd av den officiella veterindren fir andra ytor anvindas for provtagning. Om det pa grund av slakttekniken pé
den enskilda anldggningen kan misstinkas att andra omrdden pa slaktkroppen ar utsatta for storre fororeningsrisk, kan
dessa provtas.

PROVTAGNINGSRUTIN OCH ANTAL PROV

Prov skall tas fran fem till tio slaktkroppar en dag per vecka. Provtagningsfrekvensen fir minskas till var fjortonde dag om
de prov som tagits under sex pd varandra foljande veckor har gett tillfredsstillande resultat. Provtagningsdagen bor dndras
varje vecka s att veckans alla dagar ticks in. Antalet prov pé slaktkroppar i anliggningar med lag kapacitet enligt
definitionen i artikel 4 i direktiv 64/433/EEG och i anldggningar som inte drivs pd heltid bor faststdllas av den officiella
veterindren baserat pd dennes bedomning av de hygieniska forhdllandena vid slakt pa varje anliggning.

Efter halva slaktdagen och innan kylningen paborjas skall ett prov tas fran fyra provtagningsstillen pa varje slaktkropp.
Identitet pé slaktkroppen, dag och tidpunkt foér provtagning skall dokumenteras for varje prov. Proven skall poolas fran
slaktkroppens olika provtagningsstdllen (dvs. ldr, flank, bringa och hals) innan de undersoks. Om resultaten inte ar
godtagbara och korrigerande atgirder inte leder till bittre hygien skall inga ytterligare prover poolas forrdn problemen
med putsningen har 16sts.

MIKROBIOLOGISK UNDERSOKNINGSMETOD

Prov som tagits med destruktiv metod och prov som tagits med svabbar genom en icke-destruktiv metod skall forvaras i
kylrum i 4 °C tills de undersoks. Proven skall homogeniseras i en plastpise med 100 ml spadningsmedium (0,1 % buffrat
peptonvatten och 0,9 % koksaltlosning) under minst tvd minuter, motsvarande cirka 250 cykler i en homogeniseringsap-
parat av periataltisk typ — Stomacher eller roterande Blender. Prov som tagits med svabbar kan alternativt skakas kraftigt i
16sningen. Proven skall undersokas inom 24 timmar fran det att de tagits.

Spadning fore applicering pé odlingsplattan skall goras i tio steg i 0,1 % pepton + 0,85 NaCl-losning. Suspensionen av det
prov som tagits med svabbar och den homogeniserade kéttsuspensionen i Stomacher-pdsen utgor inte spadningar; hdnsyn
skall tas till dessa vid 10°-spadningen.

Analyser skall utforas for total bakterierdkning och Enterobacteriaceae. Efter godkdnnande fran den behoriga myndigheten
och efter det att lampliga kriterier stillts upp far emellertid rakning av E.-coli-bakterier anvindas istillet for rdkning av
bakterier av typen Enterobacteriaceae.

Ut6ver ovan beskrivna metoder kan ocksd ISO-metoder anvindas for att undersoka prov. Andra kvantitativa metoder for
att analysera ovan nimnda bakterier fir anvindas om de dr godkinda av CEN eller ett erkint vetenskapligt organ och efter
godkinnande fran den behoriga myndigheten.

DOKUMENTATION

Alla provresultat skall anges som kolonibildande enheter per ytenhet (cfu/cm?). For att resultaten skall kunna utvirderas
méste det finnas dokumentation i form av kontrollkort eller tabeller med provresultaten fran de 13 foregdende veckorna i
lopande ordning. Dokumentationen skall innehalla uppgifter om provens typ, ursprung och identitet; datum och
klockslag for provtagning, namn pa den person som tagit proven och adress till det laboratorium dir proven analyserades,
datum f6r undersokning och uppgifter om den metod som anvints, inbegripet vilka agartyper som anvints, inkubations-
temperatur och tid och resultat i form av antalet cfu pd de plattor som anvénts for att berdkna resultatet i cfu/cm?.

Dokumentationen skall undertecknas av ansvarig person vid laboratoriet.

Dokumenten skall forvaras i anldggningen under minst 18 ménader och visas upp for den officiella veterindren pd dennes
begiran.

TILLAMPNING AV MIKROBIOLOGISKA KRITERIER PA PROVRESULTAT FRAN UTSKURNA PROV (tabell 1)

Medelvirde av de dagliga resultaten uttryckta i logaritmer skall klassificeras enligt tre olika kategorier for att resultaten
fran processkontrollen skall kunna verifieras, ndmligen "godtagbart”, "gransfall” respektive "¢j godtagbart”. M och m
betecknar den Gvre grinsen for kategorierna "grinsfall” respektive “"godtagbart” for prov som tagits med den destruktiva

metoden.

For att skapa industriell standardisering och for att underlitta upprittande av en databas med grundlidggande information
ar det av storsta vikt att anvinda den mest tillforlitliga metod som finns tillginglig. Det ér viktigt att komma ihdg att
provtagning med svabb endast fir med en del (ofta 20 % eller mindre) av den totala floran pd kottytan. Den &r darfor
endast en indikator pad ythygienen.

Om andra metoder 4n den destruktiva metoden anvinds skall mikrobiologiska kriterier faststillas f6r var och en av dessa
metoder, sd att de kan jamforas med den destruktiva metoden och godkdnnas av den behériga myndigheten.

VERIFIKATIONSKRITERIER

Testresultaten skall kategoriseras enligt respektive mikrobiologiska kriterier i den ordning som proven samlas in. For varje
nytt testresultat skall verifikationskriterierna tillimpas for att utvardera processkontrollens effektivitet nir det galler hygien
samt faekal kontominering. Vid ej godtagbart resultat eller tendens till grinsfall bor atgirder vidtas for att se over
processtyrningen samt om mojligt faststilla orsaken och forhindra upprepning.
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FEEDBACK

Provtagningsresultaten skall meddelas ansvarig personal si snart som mojligt. Dessa resultat skall anvindas for att
bibehalla och forbittra hygienen vid slakt. Om resultaten inte 4r godtagbara kan orsakerna till detta klargoras genom att
man radfragar slakteripersonalen. Foljande faktorer kan i sddan fall spela en roll: 1) olimpliga arbetsrutiner, 2) obefintlig
eller bristfillig utbildning och/eller instruktioner, 3) anvindning av oldmplig utrustning och oldmpliga kemikalier for
rengdring ochleller desinfektion, 4) bristfilligt underhall av rengéringsutrustningen, eller 5) otillricklig Gvervakning.

Tabell 1:

Medelvirde av de dagliga resultaten for grinsfall och ej godtagbara resultat av bakterietester pa notkreatur, svin, far, getter
och hist (cfufcm?) ndr det giller prov som tagits med den destruktiva metoden.

Grinsfall Ej godtagbart
Godtagbart (> m men < M) M
Notkreatur/far| Svi Notkreatur/svin|/far/ Notkreatur/svin/far/
.. vin .. i
get/hist get/hist get/hist
Totalt antal viabla < 3,5 log < 4,0 log < 3,5 log (svin: < 4,0 log) > 5,0 log
mikroorganismer (total 5,0 log
viable count, TVC)
Enterobakteriaceae < 1,5 log <2,0 log 1,5 log (svin: 2,0 log) > 2,5 log
2,5 log (svin: 3,0 log) (svin: > 3,0 log)

2. BAKTERIOLOGISK PROVTAGNING FOR KONTROLL AV RENGORING OCH DESINFEKTION VID SLAK-
TERIER OCH STYCKNINGSANLAGGNINGAR

Den nedan beskrivna metoden for bakteriell provtagning skall tillimpas i enlighet med de SSOP-forfaranden (sanitation
standard operating procedures) som anger vilka hygienkontroller som skall goras fore driftsstarten pd de omriden som
direkt péverkar produkternas hygieniska standard.

PROVTAGNINGSMETOD

I denna handledning beskrivs hur man anvinder kontaktplattor och svabbar for provtagning. Dessa metoder skall bara
anvindas for undersokning av ytor som forst rengjorts och desinficerats och som ir torra, platta, tillrackligt stora och
slita.

Metoderna skall alltid anvindas innan produktionen satts igdng — aldrig under produktion. Om synlig smuts uppticks
skall rengoringen bedomas som ej godtagbar utan att ndgon mikrobiologisk undersokning behéver goras.

Denna metod limpar sig inte foér provtagning av kott eller koéttprodukter.

Metoder som ger likvirdiga garantier fir anvindas om de forst godkdnts av de behoriga myndigheterna.

TRYCKPLATTOR

For metoden med tryckplattor anvinds smé plastskalar med lock (inre diameter 5,0 ¢cm) som &r fyllda med plate-count-
agar (PCA enligt gillande ISO-standard) och plattor som &r fyllda med "violet red bile glucose agar” (VRBG-agar enligt
gillande ISO-standard). Plattorna pressas mot varje provtagningsstille och inkuberas direfter. Kontaktytan pa varje platta
skall vara 20 cm?

Om firdigberedd agar forvaras i tillslutna flaskor vid 2-4 °C har den en hillbarhetstid p& ungefir 3 ménader. Vid
framstillningen av plattorna smalts agar strax fore anvindning genom att upphettas till 100 °C och kyls direfter till
46-48 °C. Plattorna placeras i ett utrymme med laminért luftflode och fylls med agar tills ytan blir konvex. De firdiga
plattorna bor torkas fore anvindning genom att de laggs upp och ned och inkuberas 6ver natten vid 37 °C. P4 sd vis
kontrolleras ocksd om nédgon kontaminering skett vid framstillningen av plattorna; plattor med synliga kolonier skall
kastas.

Om de firdiggjutna plattorna forvaras i tillslutna plastpasar har de en héllbarhetstid pd en vecka vid 2-4 °C.

PROVTAGNING MED SVABBAR

Prov skall tas med svabbar som fuktats i 1 ml 0,1 % NaCl-peptonlosning (8,5 g NaCl, 1 g trypton-kaseinpepton, 0,1 %
agar, och 1000 ml destillerat vatten) frin en yta pd foretridesvis 20 cm? som avgrinsas med en steril mall. Om
provtagningen gors efter rengéring och desinfektion skall 30g/l Tween 80 och 3g/l lecitin (eller andra produkter med
likartad effekt) tillsittas den losning som anvinds for att fukta svabbarna. For véta partier kan torra svabbar anvindas.

Svabbarna, som skall héllas med en steril tdng, pressas mot den yta som skall provtas och stryks 6ver denna tio gdnger
uppifrdn och ned. Proven samlas in i en flaska med 40 ml buffrad pepton med 0,1 % agar-NaCl-losning. De kyls sedan
ned till 4 °C fore vidare behandling. Flaskan skall skakas kraftigt innan provet spids. Spadning gors i steg pa 1/10 med
40 ml 0,1 % NaCl-peptonlosning, och direfter gors den mikrobiologiska undersokningen (t.ex. genom att 16sningen
appliceras pd odlingsmediet droppvis [drop-plating technique]).
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FREKVENS

Minst 10 och — i stora produktionslokaler — upp till 30 prov skall tas inom varje 2-veckorsperiod. Fran stora objekt skall
tre prov tas. Om resultaten ar tillfredsstillande under en lingre tidsperiod far provtagningsfrekvensen minskas efter
godkdnnande av den officiella veterindren. Sarskild vikt skall fastas vid de ytor som sakert eller eventuellt kommer i
kontakt med produkten. Omkring tvé tredjedelar av det totala antalet prov skall tas frin ytor som kommer i kontakt med
livsmedlet.

For att sikerstilla att alla ytor hinner undersokas under en ménad skall ett schema upprittas dir det anges vilka ytor som
skall provtas vilka dagar. Resultaten skall noteras och regelbundet redovisas i form av stapeldiagram sa att utvecklingen
over tiden blir tydlig.

TRANSPORT
De anvinda kontaktplattorna behéver inte kylas under transport fore inkubering.

Prov som tagits med svabbar skall kylas till 4 °C fore vidare behandling.

BAKTERIOLOGISKA METODER
Forutom de metoder som beskrivs hir fir ocksd ISO-metoder anvindas.

Resultaten skall redovisas i form av antalet organismer per cm? yta. Inokulerade tryckplattor inkuberas i 24 timmar vid
37 +1°C under aeroba forhéllanden for rikning av totalantalet kolonier (TVC). Inkubering skall paborjas inom tvd
timmar efter provtagning. Antalet bakteriekolonier riknas och antecknas.

For kvantitativa uppskattningar av Enterobacteriaceae skall VRBG-agar anvindas. Inkubering under aeroba forhallanden av
inokulerade plattor och agar-kontaktplattor skall paborjas inom tvd timmar efter provtagning. Efter inkubering i 24
timmar vid 37 1 °C undersoks plattorna med avseende pd vixt av Enterobacteriaceae.

Antalet bakteriekolonier rdknas och antecknas. Provtagning med avseende pd Enterobacteriaceae dr frivillig om den inte
begirs av den officiella veterindren.

PROVTAGNINGSSTALLEN

Exempel pd provtagningsstillen som kan anvindas ér: steriliseringsutrustning for knivar, knivar (skarven mellan blad och
skaft), halknivar f6r avblodning, maskiner for anbringning av gummiband (elastrators), skallkar, maskiner for att skira loss
och forsluta dndtarmen (bung bagging machines), bord for skrapning och upphingning pa galge (svin), sigblad och
skdrmaskiner, utrustning f6r avhudning av nétkreatur, andra redskap for putsning av slaktkroppar, trimningsmaskiner,
transportkrokar och transportbehallare, 16pande band for transport, skyddsforkladen, styckbord, svingdorrar — om dessa
kommer i beroring med forbipasserande slaktkroppar, rinnor for organ som skall anvidndas som livsmedel, delar av
slaktlinjen som ofta kommer i kontakt med slaktkroppar, hogt beligna anordningar varifrén fukt kan droppa ner etc.

BERAKNING AV RESULTAT

Resultaten frén bestimningen av totalantalet viabla mikroorganismer och antalet Enterobacteriaceae skall fyllas i pd ett
sarskilt formuldr. Nar det giller kontroll av processtyrning for rengoring och desinfektion har bara tva kategorier faststallts
for det totala antalet viabla mikroorganismer och Enterobacteriaceae: godtagbart eller ¢j godtagbart. Det godtagbara
intervallet for antalet kolonier en agan-kontaktplatta samt antal kolonier ndr det giller TVC eller Enterobacteriaceae
(testresultat for prov som tagits med bomullspinnar) anges i tabell 2.

Tabell 2:

Medelvirden for antal kolonier vid provtagning frdn ytor

Godtagbart Ej godtagbart
Totalt antal viabla mikroorganismer 0-10/cm? >10/cm?
(total viable count, TVC)
Enterobakteriaceae 0-1/cm? > 1[em?

FEEDBACK

Provtagningsresultaten skall meddelas ansvarig personal si snart som mojligt. Dessa resultat skall anvindas for att
bibehdlla och forbittra hygienen. Om resultaten inte dr godtagbara kan orsakerna till detta klargoras genom att man
radfragar stadpersonalen. Foljande faktorer kan i sddana fall spela en roll: 1) obefintlig eller bristfillig utbildning och/eller
instruktioner, 2) anvindning av olimplig utrustning och oldmpliga kemikalier f6r rengoring och/eller desinfektion, 3)
bristfdlligt underhdll av rengéringsutrustningen, eller 4) otillricklig Gvervakning.



