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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 2073/2005
af 15. november 2005
om mikrobiologiske kriterier for fedevarer

(EOQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Falles-
skab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
852/2004 om fodevarehygiejne (1), serlig artikel 4, stk. 4, og artikel 12,

0g

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Et af de grundleggende mél med fedevarelovgivning er et hojt
niveau for beskyttelsen af menneskers sundhed, jf. Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar
2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europaziske Fodevaresikkerhedsautoritet
og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (?). Mikrobiolo-
giske farer i fodevarer udger en vasentlig kilde til fodevarebérne
sygdomme hos mennesker.

(2)  Fedevarer ber ikke indeholde mikroorganismer eller toksiner eller
metabolitter heraf i mangder, der udger en uacceptabel risiko for
menneskers sundhed.

3) I forordning (EF) nr. 178/2002 er der fastsat generelle krav til
fodevaresikkerheden, ifelge hvilke fodevarer ikke mé& markeds-
fores, hvis de ikke er sikre. Fadevarevirksomhedsledere skal
treekke usikre fodevarer tilbage fra markedet. For at bidrage til
beskyttelsen af folkesundheden og for at forebygge divergerende
fortolkninger ber der fastsettes harmoniserede sikkerhedskriterier
for, hvorndr fedevarer er acceptable, navnlig vedrerende fore-
komst af visse patogene mikroorganismer.

(4  Mikrobiologiske kriterier giver desuden retningslinjer for, hvor-
vidt fedevarer og processer til fremstilling, handtering og distri-
bution af fedevarer er acceptable. Anvendelsen af mikrobiolo-
giske kriterier ber vaere en integreret del af gennemforelsen af
HACCP-baserede procedurer og andre hygiejnekontrolforanstalt-
ninger.

(") EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004, s. 3.
(®» EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr. 1642/2003 (EUT
L 245 af 29.9.2003, s. 4).
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(5)  Fedevaresikkerhed opnds hovedsagelig ved en forebyggende
indsats, f.eks. gennemforelse af god hygiejnepraksis og anven-
delse af HACCP-principperne (Hazard analysis and critical
control points). Mikrobiologiske kriterier kan anvendes ved vali-
dering og verificering af HACCP-procedurer og andre hygiejne-
kontrolforanstaltninger. Der ber derfor fastsettes mikrobiologiske
kriterier for, hvornér processer er acceptable, og fedevaresikker-
hedsmassige mikrobiologiske kriterier, hvorved der fastlegges en
grenseverdi, sdledes at en fedevare ber anses for kontamineret i
uacceptabelt omfang med den mikroorganisme, kriteriet galder
for, hvis denne grenseverdi overskrides.

(6) I henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 852/2004 skal fede-
varevirksomhedsledere opfylde mikrobiologiske kriterier. Dette
beor omfatte undersogelse ud fra de grenseverdier, der er
fastsat for kriterierne, ved at udtage prover, foretage analyser
og gennemfere korrigerende handlinger i overensstemmelse med
fodevarelovgivningen og retningslinjerne fra den kompetente
myndighed. Der ber derfor fastsettes gennemforelsesbestem-
melser om analysemetoder, herunder om fornedent maleusikker-
heden, proveudtagningsplanen, de mikrobiologiske greensevardier
og antal analyseenheder, der ber overholde disse granseveardier.
Der ber endvidere fastsattes gennemferelsesbestemmelser om
den fodevare, kriteriet omfatter, de steder i fodevarekeaeden,
hvor kriteriet anvendes, samt de foranstaltninger, der skal treffes,
hvis kriteriet ikke opfyldes. De foranstaltninger, fedevarevirksom-
hedslederne skal treeffe for at sikre, at kriterierne for, hvornar en
proces er acceptabel, opfyldes, kan bl.a. omfatte kontrol af rava-
rer, hygiejne, temperatur og produktets holdbarhed.

(7) I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pa
verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen samt dyre-
sundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne overholdes (1), skal
medlemsstaterne sikre, at offentlig kontrol foretages regelmaessigt,
pa grundlag af en risikovurdering og med passende hyppighed.
Kontrollen ber foretages i passende led i produktionen, tilvirk-
ningen og distributionen af fedevarer for at sikre, at fodevarevirk-
somhedslederne opfylder kriterierne i denne forordning.

(8) I Kommissionens meddelelse om fallesskabsstrategien for fast-
seettelse af mikrobiologiske kriterier for fodevarer () beskrives
strategien for fastsattelse og @ndring af kriterier i EF-retten
samt principperne for udvikling og anvendelse af kriterierne.
Denne strategi ber folges, nar der fastsettes mikrobiologiske
kriterier.

() EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.

(®) SANCO/1252/2001 Discussion paper on strategy for setting microbiological
criteria for foodstuffs in Community legislation, s. 34 (foreligger ikke péa
dansk).
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&)

(10)

()]

(12)

(13)

Den Videnskabelige Komité for Veterinerforanstaltninger med
henblik pé Folkesundheden afgav den 23. september 1999 en
udtalelse om evaluering af mikrobiologiske kriterier for animalske
produkter til konsum. Komitéen understregede betydningen af, at
mikrobiologiske kriterier baseres pa formelle risikovurderinger og
internationalt godkendte principper. I udtalelsen anbefalede man,
at mikrobiologiske kriterier skulle vaere relevante og effektive set
i relation til beskyttelsen af forbrugernes sundhed. Komitéen fore-
slog nogle reviderede kriterier som midlertidige foranstaltninger,
indtil der foreld formelle risikovurderinger.

Komitéen afgav samtidig en separat udtalelse om Listeria mono-
cytogenes. 1 udtalelsen anbefalede man som maélsatning at holde
koncentrationen af Listeria monocytogenes i fodevarer under 100
cfu/g. Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler erklerede
sig i sin udtalelse af 22. juni 2000 enig i disse anbefalinger.

Den Videnskabelige Komité for Veterinerforanstaltninger med
henblik pa Folkesundheden afgav den 19.-20. september 2001
en udtalelse om Vibrio vulnificus og Vibrio parahaemolyticus.
Komitéen konkluderede, at der ikke ud fra foreliggende viden-
skabelige data kan fastsettes specifikke kriterier for patogene V.
vulnificus og parahaemolyticus 1 fiskevarer. Komitéen anbefalede
dog, at der udarbejdes adferdskodekser for at sikre, at der
anvendes god hygiejnepraksis.

Den Videnskabelige Komité for Veterinerforanstaltninger med
henblik pa Folkesundheden afgav den 30.-31. januar 2002 en
udtalelse om Norwalk-lignende virus (NLV, norovira). Komitéen
konkluderede i udtalelsen, at de konventionelle fackale indikatorer
ikke er tilstraekkeligt palidelige til at pavise forekomst eller fravaer
af NLV, og at det er usikker praksis at forlade sig pa fjernelse af
feekale indikatorbakterier til bestemmelse af skaldyrs rensningstid.
Komitéen anbefalede ogsd, at man anvender E. coli frem for
feekale colibakterier til indikation af faeekal kontamination i omré-
der, hvor der hestes skaldyr, nar der anvendes indikatorbakterier.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler afgav den
27. februar 2002 udtalelse om specifikationer for gelatine med
henblik pa forbrugernes sundhed. Komitéen konkluderede, at de
mikrobiologiske kriterier fastsat i kapitel 4 i bilag II til Radets
direktiv 92/118/E@F af 17. december 1992 om dyresundheds-
massige og sundhedsmassige betingelser for samhandel med
og indforsel til Faellesskabet af produkter, der for s& vidt angér
disse betingelser ikke er underlagt specifikke fallesskabsbestem-
melser, som omhandlet i bilag A, kapitel I, i direktiv
89/662/EQF, og for sa vidt angdr patogener, i direktiv
90/425/EQF (1), var overdrevne med henblik p& forbrugernes
sundhed, og mente, at det var tilstreekkeligt kun at anvende et
obligatorisk mikrobiologisk kriterium for salmonella.

(") EFT L 62 af 15.3.1993, s. 49. Senest @ndret ved Kommissionens forordning

(EF) nr. 445/2004 (EUT L 72 af 11.3.2004, s. 60).
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(14)

(15)

(16)

a7

Den Videnskabelige Komité for Veterinerforanstaltninger med
henblik pé Folkesundheden afgav den 21.-22. januar 2003 en
udtalelse om verotoksinproducerende E. coli (VTEC) i fedevarer.
Komitéen konkluderede i udtalelsen, at det er usandsynligt, at
anvendelse af en mikrobiologisk fardigvarestandard for VTEC
0157 vil medfore en signifikant reduktion af den tilknyttede
risiko for forbrugerne. Mikrobiologiske retningslinjer, der har til
formal at reducere faekal forurening i fedevarekaeden, kan imid-
lertid bidrage til at reducere folkesundhedsrisici, herunder VTEC.
Komitéen pegede péd felgende fodevarekategorier, hvor VTEC
udger en fare for folkesundheden: rét eller utilstrekkeligt
gennemvarmet okseked og muligvis ked fra andre drevtyggere,
hakket ked og fermenteret okseked samt produkter heraf, rd maelk
og produkter af rd meelk, friske produkter, navnlig spirer samt
upasteuriseret frugt- og grentsagssaft.

Den Videnskabelige Komité for Veterinerforanstaltninger med
henblik pad Folkesundheden afgav den 26.-27. marts 2003 en
udtalelse om enterotoksin fremkaldt af stafylokokker i mejeripro-
dukter, navnlig i ost. Komitéen anbefalede, at man reviderer
kriterierne for koagulase-positive stafylokokker i ost, rd& malk
bestemt til forarbejdning og melkepulver. Desuden ber der fast-
settes kriterier for enterotoksin fremkaldt af stafylokokker i ost
og melkepulver.

Den Videnskabelige Komité for Veterinaerforanstaltninger med
henblik pa Folkesundheden afgav den 14.-15. april 2003 en udta-
lelse om salmonella i fedevarer. Ifelge udtalelsen omfatter de
fodevarekategorier, der muligvis udger en stor risiko for folke-
sundheden, rat ked og visse produkter, der er beregnet til at blive
spist rd, rd eller utilstreekkeligt gennemvarmede fjerkraekedpro-
dukter, &g og produkter, der indeholder rd ag, upasteuriseret
melk og visse produkter heraf. Spirer og upasteuriseret frugtsaft
kan ligeledes vare problematiske. Komitéen anbefalede, at beslut-
ningen om behovet for mikrobiologiske kriterier burde traeffes pa
grundlag af deres evne til at beskytte forbrugerne og deres anven-
delsesmuligheder i praksis.

Ekspertpanelet for Biologiske Farer under Den Europeziske Fode-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) afgav den 9. september 2004 en
udtalelse om de mikrobiologiske risici ved modermelkserstat-
ninger og tilskudsblandinger til spaedbern og smébern. Panelet
konkluderede, at det er Salmonella og Enterobacter sakazakii,
der har sterst betydning i modermelkserstatninger, tilskudsblan-
dinger til sarlige medicinske formal og tilskudsblandinger til
spedbern og smabern. Forekomst af disse patogener udger en
betydelig risiko, hvis forholdene efter rekonstituering muligger
formering. Enterobakterier, der forekommer oftere, kan anvendes
som risikoindikator. EFSA anbefalede overvagning af og under-
sogelse for Enterobakterier i sével produktionsmiljeet som i det
feerdige produkt. Enterobakteriefamilien omfatter imidlertid
foruden patogene arter ogsad arter, der optreeder i miljoet, og
som ofte findes i fodevareproduktionsmiljeet uden at udgere en
fare. Enterobakteriefamilien kan derfor anvendes til rutineover-
vagning, og hvis der forekommer Enterobakterier, kan der sé
iveerksettes undersogelse for specifikke patogener.
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(18) For mange fodevarer er der endnu ikke fastsat internationale
retningslinjer for mikrobiologiske kriterier. Kommissionen har
imidlertid ved fastleggelse af mikrobiologiske kriterier fulgt
Codex Alimentarius' retningslinje »Principles for the establish-
ment and application of microbiological criteria for foods
CAC/GL 21 — 1997« og radgivningen fra Den Videnskabelige
Komité for Veterinarforanstaltninger med henblik pa Folkesund-
heden og Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler. Der er
taget hensyn til eksisterende Codex Alimentarius-specifikationer
vedrerende termelksprodukter, fodevarer til spadbern og bern
samt histamin-kriteriet for visse fisk og fiskevarer. Vedtagelsen
af EF-kriterier ber gavne handelen, ved at der fastsaettes harmo-
niserede mikrobiologiske krav til fedevarer, som traeder i stedet
for nationale kriterier.

(19) De mikrobiologiske kriterier, der var fastsat for bestemte katego-
rier af animalske fedevarer i direktiver, som blev ophavet ved
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/41/EF af 21. april
2004 om ophaevelse af visse direktiver om levnedsmiddelhygiejne
og sundhedsbetingelser for produktion og afsatning af visse
animalske produkter til konsum og om endring af Radets direktiv
89/662/EQF og 92/118/EQF og Radets afgerelse 95/408/EF (1),
ber revideres, og der ber fastsattes visse nye kriterier pa grundlag
af den videnskabelige rddgivning.

(20) De mikrobiologiske kriterier i Kommissionens beslutning
93/51/EQF af 15. december 1992 om mikrobiologiske kriterier
for produktion af kogte krebsdyr og bladdyr (%) er indarbejdet i
denne forordning. Nevnte beslutning ber derfor ophaves. Da
Kommissionens beslutning 2001/471/EF af 8. juni 2001 om
bestemmelser om den regelmassige kontrol af den almindelige
hygiejne, der foretages af virksomhedsledere i overensstemmelse
med direktiv 64/433/EQF om sundhedsmassige betingelser for
produktion og afsztning af fersk ked og direktiv 71/118/EQF
om sundhedsmassige problemer i forbindelse med produktion
og afsatning af fersk fjerkreeked (?), er ophevet med virkning
fra den 1. januar 2006, ber de mikrobiologiske kriterier for slag-
tekroppe indarbejdes i denne forordning.

(21)  Producenten eller fabrikanten af en fedevare skal beslutte, om
produktet er klar til konsum i uforarbejdet stand, uden at der er
behov for gennemvarmning eller anden forarbejdning for at sikre,
at produktet er sikkert og opfylder de mikrobiologiske kriterier. I
henhold til artikel 3 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om merkning af og prasentations-
méder for levnedsmidler samt om reklame for sddanne levneds-
midler (*) er en brugsanvisning pd meerkningen obligatorisk i de
tilfelde, hvor det pagzldende levnedsmiddel ikke vil kunne

() EUT L 157 af 30.4.2004, s. 33. Berigtiget i EUT L 195 af 2.6.2004, s. 12.

(®» EFT L 13 af 21.1.1993, s. 11.

(®) EFT L 165 af 21.6.2001, s. 48. ZAndret ved beslutning 2004/379/EF (EUT
L 144 af 30.4.2004, s. 1).

(*) EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Senest endret ved direktiv 2003/89/EF (EUT
L 308 af 25.11.2003, s. 15).
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(22)

(23)

24

(25)

(26)

@7

anvendes pé rette made, sifremt en sddan ikke findes. Fodevare-
virksomhedslederne ber tage sddanne brugsanvisninger i betragt-
ning, nar de treffer beslutning om passende proveudtagningsfre-
kvenser med henblik pé undersegelse ud fra mikrobiologiske
kriterier.

Udtagning af prever fra produktions- og forarbejdningsmiljeet
kan vere et nyttigt redskab til identificering og forebyggelse af
forekomst af patogene mikroorganismer i fedevarer.

Fodevarevirksomhedslederne ber selv traeffe beslutning om den
forngdne proveudtagnings- og undersegelsesfrekvens som led i
deres HACCP-procedurer og andre fedevarehygiejnekontrolpro-
cedurer. Det kan dog i visse tilfeelde vaere nedvendigt at fastsaette
en harmoniseret preveudtagningsfrekvens pa EF-plan, navnlig for
at sikre, at kontrolniveauet er det samme overalt i Fellesskabet.

Undersoggelsesresultater afhaenger af den analysemetode, der
anvendes, og der ber derfor knyttes en given referencemetode
til de enkelte mikrobiologiske kriterier. Fadevarevirksomheds-
lederne ber dog have mulighed for at anvende andre analyseme-
toder end referencemetoderne, navnlig hurtigere metoder, nér blot
anvendelsen af sadanne alternative metoder giver tilsvarende
resultater. Endvidere er det nedvendigt at fastlegge en preveud-
tagningsplan for de enkelte kriterier for at sikre en harmoniseret
gennemforelse. Det er dog nedvendigt at tillade anvendelse af
andre preveudtagnings- og underseggelsesprocedurer, herunder
anvendelse af alternative indikatororganismer, pa betingelse af
at sddanne procedurer indebzrer tilsvarende garantier for fedeva-
resikkerhed.

Tendenser i underspgelsesresultaterne ber analyseres, da de kan
afslore en uensket udvikling i fremstillingsprocessen og dermed
sette fodevarevirksomhedslederen i stand til at foretage korrige-
rende handlinger, inden processen kommer ud af styring.

De mikrobiologiske kriterier, der er fastsat i denne forordning,
ber kunne tages op til revision og om forngdent andres eller
suppleres for at tage hensyn til udviklingen inden for fedevare-
sikkerhed og fedevaremikrobiologi. Dette omfatter videnskabe-
lige, teknologiske og metodologiske fremskridt, andringer i
prevalens og kontamineringsniveauer, @ndringer i gruppen af
udsatte forbrugere samt eventuelle resultater fra risikovurderinger.

Der ber navnlig fastsettes kriterier for patogene vira i levende
toskallede bleddyr, nar analysemetoder er tilstreekkeligt udvik-
lede. Der er ogsa behov for at udvikle palidelige metoder
vedrerende andre mikrobielle farer, f.eks. Vibrio parahaemolyti-
cus.
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(28) Det er blevet pavist, at gennemferelse af bekampelsespro-
grammer kan bidrage markant til en reduktion af preevalensen
af salmonella hos produktionsdyr og produkter deraf. Formalet
med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
2160/2003 af 17. november 2003 om bekaempelse af salmonella
og andre bestemte fodevarebdrne zoonotiske agenser (') er at
sikre, at der traeffes korrekte og effektive foranstaltninger til
bekempelse af salmonella i de relevante led i fodevarekeden.
Kriterierne for ked og kedprodukter ber tage hensyn til den
forventede bedring i salmonellasituationen i primarproduktions-
leddet.

(29) For visse fodevaresikkerhedskriterier ber medlemsstaterne have
en midlertidig dispensation, s& de blot skal opfylde nogle
mindre strenge kriterier, men under forudsetning af at fedeva-
rerne kun markedsfores pd hjemmemarkedet. Medlemsstaterne
ber underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater, nér
de udnytter en sadan midlertidig dispensation.

(30) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med
udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Formal og anvendelsesomrade

I denne forordning fastsettes de mikrobiologiske kriterier for visse
mikroorganismer og de gennemforelsesbestemmelser, som fedevarevirk-
somhedslederne skal opfylde, ndr de gennemferer de almindelige og
serlige hygiejnebestemmelser, der er omhandlet i artikel 4 i1 forordning
(EF) nr. 852/2004. Den kompetente myndighed verificerer i overens-
stemmelse med forordning (EF) nr. 882/2004, om bestemmelserne og
kriterierne i narverende forordning overholdes, uden at det dog tilside-
setter myndighedens ret til at foretage yderligere preveudtagning og
analyser med henblik péd at pavise og male forekomst af andre mikro-
organismer eller toksiner eller metabolitter heraf enten som en verifika-
tion af processer, nar fodevarer er under mistanke for at vare usikre,
eller som led i en risikoanalyse.

Denne forordning finder anvendelse, uden at det tilsidesetter andre
serlige bestemmelser om kontrol af mikroorganismer i fallesskabslov-
givningen, navnlig sundhedsstandarderne for fedevarer i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 (?), parasitbestemmel-
serne i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 854/2004 (%)
og de mikrobiologiske kriterier i Radets direktiv 80/777/EQF (*).

() EUT L 325 af 12.12.2003, s. 1.

(®» EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004, s. 22.
(®) EUT L 139 af 30.4.2004, s. 206. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004, s. 83.
() EFT L 229 af 30.8.1980, s. 1.
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a)

b)

¢)

d)

2)

h)

i)

Artikel 2

Definitioner

»mikroorganismer«: bakterier, vira, ger- og skimmelsvampe, alger,
parasiteere protozoer og mikroskopiske parasitere helminther samt
toksiner og metabolitter heraf

»mikrobiologisk kriterium«: et kriterium, der definerer, hvornar et
produkt, et parti fedevarer eller en proces kan accepteres, baseret
pd fraver, forekomst eller antal af mikroorganismer og/eller pé
mangden af toksiner/metabolitter heraf pr. masseenhed, meangde,
areal eller parti

»fadevaresikkerhedskriterium«: et kriterium, der definerer, hvornar
et produkt eller et parti fodevarer kan accepteres, og som gelder
for produkter, der er markedsfort

»proceshygiejnekriterium«: et kriterium, der angiver, hvornér
produktionsprocessen fungerer pa acceptabel vis. Et sddant krite-
rium geelder ikke for markedsferte produkter. Ved dette kriterium
fastszttes en vejledende graenseverdi for kontaminering, og hvis
grenseverdien overskrides, skal der traeffes korrigerende handlin-
ger, sdledes at proceshygiejnen fortsat kan vaere i overensstem-
melse med fedevarelovgivningen

»parti«: en gruppe eller reekke af identificerbare produkter, der er
fremstillet ved en given proces under praktisk taget identiske
omstendigheder og produceret pa et givet sted inden for ét
naermere bestemt produktionstidsrum

»holdbarhedsperiode«: enten perioden forud for »sidste anvendel-
sesdato« eller datoen for mindste holdbarhed, som defineret i
henholdsvis artikel 9 og 10 i direktiv 2000/13/EF

»spiseklare fodevarer«: fedevarer, der fra producentens eller fabri-
kantens side er bestemt til konsum, uden at det er nedvendigt med
yderligere tilberedning eller anden forarbejdning, som kan elimi-
nere ugnskede mikroorganismer eller reducere dem til et accepta-
belt niveau

»fodevarer bestemt til spedbern«: fedevarer specifikt bestemt til
speedbern som defineret i Kommissionens direktiv 91/321/EQF (1)

»fodevarer til serlige medicinske formal«: disetpreparater til
serlige medicinske formél som defineret i Kommissionens direktiv
1999/21/EF ().

»prove«: set af en eller flere enheder eller en portion stof, der er
udvalgt ved forskellige metoder i en population eller i en vasentlig
mangde stof, og som har til formal at give oplysninger om et givet
karakteristikum hos den undersggte population eller det undersogte
stof og at danne grundlag for en beslutning vedrerende popula-
tionen eller stoffet eller den proces, hvorved det er fremstillet

(') EFT L 175 af 4.7.1991, s. 35.
() EFT L 91 af 7.4.1999, s. 29.
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k) »reprasentativ preve«: en preve, hvori egenskaberne i det parti,
hvorfra den er taget, er bevaret. Dette gaelder navnlig en simpel
tilfeeldig stikpreve, hvori de enkelte emner og dele i partiet anses
for med samme sandsynlighed at indgd i preven

1) »opfyldelse af mikrobiologiske kriterier«: tilvejebringelse af
tilfredsstillende eller acceptable resultater, jf. bilag I, ved underse-
gelse ud fra de grenseverdier, der er fastsat for kriterierne, ved at
udtage prover, foretage analyser og gennemfore korrigerende hand-
linger i overensstemmelse med fedevarelovgivningen og retnings-
linjerne fra den kompetente myndighed

m) definitionen af »spirer« i artikel 2, litra a), i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 208/2013 af 11. marts 2013
om sporbarhedskrav for spirer og fre beregnet til produktion af

spirer (1).

Artikel 3

Generelle krav

1. Fedevarevirksomhedslederne sikrer, at fodevarerne opfylder de
relevante mikrobiologiske kriterier, der er fastsat i bilag I. I det
gjemed treffer fodevarevirksomhedsledere i alle produktions-, tilvirk-
nings- og distributionsled, herunder detailleddet, foranstaltninger som
led i deres procedurer baseret pA HACCP-principper og samtidig med
gennemforelse af god hygiejnepraksis, for at sikre:

a) at leverancer, handtering og forarbejdning af ravarer og fedevarer
under deres kontrol foregér, s& proceshygiejnekriterierne opfyldes

b) at de fodevaresikkerhedskriterier, der gzlder for hele produkternes
holdbarhedsperiode, opfyldes under de vilkar for distribution, opbe-
varing og anvendelse, som med rimelighed kan forudses.

2. Hvor det er nedvendigt, gennemferer de fedevarevirksomheds-
ledere, der er ansvarlige for fremstillingen af produkterne, undersogel-
ser, jf. bilag II, for at efterpreve, om kriterierne opfyldes i hele holdbar-
hedsperioden. Dette gelder iser for spiseklare fedevarer, der under-
stotter veekst af Listeria monocytogenes, og som kan indebzre en
Listeria monocytogenes-risiko for folkesundheden.

Fodevarevirksomheder kan samarbejde om at gennemfore sédanne
undersogelser.

De retningslinjer for god praksis, der er omhandlet i artikel 7 i forord-
ning (EF) nr. 852/2004, kan omfatte retningslinjer for gennemforelsen af
saddanne undersogelser.

Artikel 4

Undersogelser ud fra Kriterier
1. Nar det er relevant, foretager fedevarevirksomhedslederne under-
sogelser ud fra de mikrobiologiske kriterier, der er fastsat i bilag I, nar

de validerer eller verificerer, om deres procedurer baseret pa HACCP-
principper og god hygiejnepraksis fungerer korrekt.

(") Se side 16 i denne EUT.
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2. Fodevarevirksomhedslederne beslutter, hvor hyppigt det er rele-
vant at udtage stikprever, medmindre der i bilag I er fastsat specifikke
proveudtagningsfrekvenser (i s& fald er preveudtagningsfrekvensen
mindst den, der er fastsat i bilag I). Fedevarevirksomhedslederne
treffer denne beslutning som led i deres procedurer baseret pa
HACCP-principper og god hygiejnepraksis, idet fedevarens brugsanvis-
ning tages i betragtning.

Preveudtagningsfrekvensen kan justeres afthengigt af fedevarevirksom-
hedernes karakter og sterrelse, forudsat at det ikke truer fodevaresikker-
heden.

Artikel 5

Seerlige bestemmelser om undersogelse og preveudtagning

1.  De analysemetoder og preveudtagningsplaner og —metoder, der er
fastsat i1 bilag I, anvendes som referencemetoder.

2. Der udtages prever fra forarbejdningsomrdder og udstyr, der
anvendes til fodevareproduktion, hvis en sddan preoveudtagning er
nedvendig for at sikre, at kriteriet opfyldes. Ved denne preveudtagning
anvendes ISO-standard 18593 som referencemetode.

Fodevarevirksomhedsledere, der fremstiller spiseklare fadevarer, der kan
udgere en Listeria monocytogenes-risiko for folkesundheden, udtager
prover til undersegelse for Listeria monocytogenes fra forarbejdnings-
omréader og udstyr som led i deres preveudtagningsplan.

Fodevarevirksomhedsledere, der fremstiller terrede modermalkserstat-
ninger eller torrede fodevarer til serlige medicinske formal bestemt til
spaedbern pa under seks maneder, der kan udgere en Enterobacter
sakazakii-risiko, overvager forekomst af Enterobakterier pa forarbejd-
ningsomrader og udstyr som led i deres preveudtagningsplan.

3. Det antal proveenheder, der skal udtages i henhold til preveud-
tagningsplanen, jf. bilag I, kan reduceres, hvis fedevarevirksomheds-
lederen pa grundlag af historiske data kan dokumentere, at vedkom-
mendes HACCP-baserede procedurer er effektive.

4.  Hvis formélet med undersegelsen er at foretage en specifik vurde-
ring af, om et bestemt parti fedevarer eller en proces kan accepteres,
skal preveudtagningsplanerne, jf. bilag I, som minimum overholdes.

5.  En fodevarevirksomhedsleder kan anvende andre preveudtagnings-
og undersogelsesprocedurer, hvis vedkommende over for den ansvarlige
myndighed kan dokumentere, at de pageeldende procedurer mindst giver
tilsvarende garantier. Disse procedurer kan omfatte anvendelse af alter-
native proveudtagningssteder og anvendelse af tendensanalyser.
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Kun for proceshygiejnekriteriers vedkommende er det tilladt at foretage
undersggelser for alternative mikroorganismer og dertil herende mikro-
biologiske grenseverdier eller af andre analysander end mikrobiolo-
giske analysander.

Det kan accepteres, at der anvendes alternative analysemetoder, hvis
metoderne er validerede pa grundlag af referencemetoden i bilag I, og
hvis der anvendes en ophavsretligt beskyttet metode, der er certificeret
af en tredjepart i overensstemmelse med protokollen i EN/ISO-standard
16140 eller andre internationalt anerkendte lignende protokoller.

Hvis fodevarevirksomhedslederen ensker at anvende andre analyseme-
toder end sddanne validerede og certificerede metoder, jf. afsnit 3, skal
metoderne valideres i overensstemmelse med internationalt anerkendte
protokoller, og den kompetente myndighed skal have givet tilladelse til
anvendelsen.

Artikel 6

Krav til maerkning

1. Hvis de krav vedrerende Salmonella i hakket kad, tilberedt ked og
kedprodukter beregnet til at blive spist efter kogning, stegning eller
lignende, uanset dyreart, der er fastsat i bilag I, er opfyldt, merkes de
markedsforte partier af de pageldende produkter tydeligt af fabrikanten,
sdledes at forbrugeren informeres om, at produkterne skal varmebe-
handles grundigt, inden de forteres.

2. Fra den 1. januar 2010 er der for sd vidt angdr hakket ked,
tilberedt ked og kedprodukter af fjerkreked ikke lengere krav om
merkning som omhandlet i stk. 1.

Artikel 7

Utilfredsstillende resultater

1. Hvis resultaterne af en undersegelse ud fra kriterierne i bilag I er
utilfredsstillende, treffer fodevarevirksomhedslederne de foranstaltnin-
ger, der er fastsat i stk. 2, 3 og 4, samtidig med andre korrigerende
handlinger, der er fastlagt i deres HACCP-procedurer, og andre
foranstaltninger, der er nedvendige for at beskytte forbrugernes sund-
hed.

De treeffer desuden foranstaltninger for at finde arsagen til de utilfreds-
stillende resultater med henblik pa at forebygge gentagelse af den
uacceptable mikrobiologiske kontaminering. Sédanne foranstaltninger
kan omfatte @ndringer af de HACCP-baserede procedurer eller andre
eksisterende fodevarehygiejnekontrolforanstaltninger.

2.  Hvis en undersegelse ud fra fedevaresikkerhedskriteriet fastsat i
kapitel 1 i bilag I giver utilfredsstillende resultater, skal produktet eller
fodevarepartiet treekkes tilbage eller kaldes tilbage i henhold til artikel 19
i forordning (EF) nr. 178/2002. Markedsforte produkter, der endnu ikke
har néet detailleddet, og som ikke opfylder fodevaresikkerhedskriteri-
erne, kan dog underkastes videre forarbejdning med en behandling, der
fijerner den pagazldende fare. En sddan behandling ma kun foretages af
andre fodevarevirksomhedsledere end dem i detailleddet.
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Fodevarevirksomhedslederen kan anvende partiet til andre formal end
det oprindeligt planlagte, forudsat at det ikke udger en risiko for folke-
eller dyresundheden, og forudsat at der er truffet beslutning om anven-
delsen som led i procedurer baseret pA HACCP-principper og god hygi-
ejnepraksis, og den kompetente myndighed skal have givet tilladelse til
anvendelsen.

3. Et parti maskinsepareret ked, der er fremstillet med teknikker som
ombhandlet i afsnit V, kapitel III, punkt 3, i bilag III til forordning (EF)
nr. 853/2004, og for hvilke resultaterne med hensyn til sal/monella-
kriteriet er utilfredsstillende, mé i fedevarekaeden kun anvendes til frem-
stilling af varmebehandlede kedprodukter pé virksomheder, der er
godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 853/2004.

4.  Hvis resultaterne med hensyn til proceshygiejnekriterier er util-
fredsstillende, treeffes de foranstaltninger, der er fastsat i bilag I,
kapitel 2.

Artikel 8
Midlertidig dispensation

1.  medfer af artikel 12 i forordning (EF) nr. 852/2004 gives der en
midlertidig dispensation hejst geldende indtil den 31. december 2009
med hensyn til overholdelse af grenseveerdien fastsat i bilag I til
nerverende forordning for Salmonella 1 hakket ked, tilberedt ked og
kedprodukter, der beregnet til at blive spist efter varmebehandling, og
som markedsfores i en medlemsstat.

2. Medlemsstater, der anvender denne mulighed, underretter
Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom. Medlemsstaten skal

a) garantere, at der er etableret relevante foranstaltninger, herunder
markning og et serligt marke, som ikke kan forveksles med det
identifikationsmerke, der er omhandlet i afsnit I i bilag II til forord-
ning (EF) nr. 853/2004, for at sikre, at dispensationen kun gaelder de
pageldende produkter, nar de markedsferes pd hjemmemarkedet, og
at produkter, der afsendes med henblik pd samhandel inden for
Fellesskabet, opfylder kriterierne i bilag I til nervaerende forordning

b) foreskrive, at de produkter, for hvilke der galder en sidan midler-
tidig dispensation, klart merkes med angivelse af, at de skal
gennemvarmes grundigt, inden de fortaeres

¢) ved en saddan midlertidig dispensation forpligte sig til, at hejst en ud
af fem proveenheder er positive ved undersegelse ud fra sa/monella-
kriteriet, jf. artikel 4, for at resultatet anses for acceptabelt.
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Artikel 9

Tendensanalyser

Fedevarevirksomhedslederne analyserer tendenser i testresultaterne.
Hvis de konstaterer en udvikling mod utilfredsstillende resultater, skal
de hurtigst muligt treffe relevante foranstaltninger for at bringe forhol-
dene i orden med henblik pé at forebygge forekomst af mikrobiologiske
risici.

Artikel 10

Revision

Denne forordning tages op til revision under hensyntagen til videnska-
belige, teknologiske og metodologiske fremskridt, nye patogene mikro-
organismer i1 fedevarer og oplysninger fra risikovurderinger. Navnlig
revideres kriterierne og betingelserne for forekomst af salmonella i slag-
tekroppe af kveg, far, geder, heste, svin og fjerkree pd baggrund af
konstaterede @ndringer i salmonellapravalensen.

Artikel 11
Ophavelse

Beslutning 93/51/EQF opheves.

Artikel 12

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2006.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1

Mikrobiologiske kriterier for fedevarer
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Kapitel 3. Bestemmelser om preveudtagning og klargering af prever ................
3.1.  Generelle bestemmelser om proveudtagning og klargering af prever .........

3.2.  Udtagning af prover til bakteriologisk kontrol i slagterier og steder, hvor der frem-
stilles hakket ked og tilberedt ked . .......... .. ... ... . ... ... . . ...

3.3.  Regler for udtagning af prever af spirer . ........... ... .. ... . ... . . ...



Kapitel 1. Fodevaresikkerhedskriterier

Proveudtag-

Graenseveardier (?)

Fodevarekategori Mikroorganismer/toksiner ningsplan (1) Referenceanalysemeto- Led, hvor kriteriet anvendes
og metabolitter heraf de ()
n [¢ m M
1.1. Spiseklare fodevarer bestemt til spadbern og | Listeria monocytogenes | 10 0 Ingeni25 g EN/ISO 11290-1 Markedsferte produkter i deres hold-
spiseklare  fodevarer til serlige medicinske barhedsperiode
formal (*+)
1.2.  Andre spiseklare fodevarer, der understotter veekst | Listeria monocytogenes 5 0 100 cfu/g (°) EN/ISO 11290-2 (°) | Markedsforte produkter i deres hold-
af Listeria monocytogenes, end fodevarer bestemt barhedsperiode
til speedbern og til s@rlige medicinske formal
5 0 Ingen i 25 g(7) EN/ISO 11290-1 For fodevaren forlader den produce-
rende fodevarevirksomhedsleders
umiddelbare kontrol
1.3. Andre spiseklare fodevarer, der ikke understetter | Listeria monocytogenes 5 0 100 cfu/g EN/ISO 11290-2 (°) | Markedsforte produkter i deres hold-
vaekst af Listeria monocytogenes, end fodevarer barhedsperiode
bestemt til spadbern og til sarlige medicinske
formal (%) (%)
1.4. Hakket kod og tilberedt ked, der er beregnet til at | Salmonella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsforte produkter i deres hold-
blive spist rat barhedsperiode
1.5 Hakket kod og tilberedt ked af fjerkre, der er | Salmonella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsforte produkter i deres hold-
beregnet til at blive spist efter varmebehandling barhedsperiode
1.6. Hakket ked og tilberedt ked af andre arter end | Salmonella 5 0 Ingeni 10 g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
flerkrae, der er beregnet til at blive spist efter barhedsperiode
varmebehandling
1.7. Maskinsepareret keod (°) Salmonella 5 0 Ingeni 10 g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
barhedsperiode

€10TLO'T0 — VA — €L0TIS00T
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Proveudtag-

Gransevardier (?)

Fodevarekategori Mikroorganismer/toksiner ningsplan (*) Referencean?:lysemeto— Led, hvor kriteriet anvendes
og metabolitter heraf de (%)
n [¢ m M
1.8. Kedprodukter, der er beregnet til at blive spist 14, | Salmonella 5 0 Ingeni25¢g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
undtagen produkter, hvor fremstillingsprocessen barhedsperiode
eller produktets sammensatning eliminerer salmo-
nellarisikoen
1.9  Fjerkraekedprodukter, der er beregnet til at blive | Salmonella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
spist efter varmebehandling barhedsperiode
1.10. Gelatine og kollagen Salmonella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
barhedsperiode
1.11. Oste, smor og flode fremstillet af rd malk eller | Salmonella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsforte produkter i deres hold-
melk, som har undergéet en lempeligere varmebe- barhedsperiode
handling end pasteurisering ('°)
1.12. M=lkepulver og vallepulver Salmonella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsforte produkter i deres hold-
barhedsperiode
1.13. Konsumis ('), undtagen produkter, hvor fremstil- | Salmonella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsforte produkter i deres hold-
lingsprocessen eller produktets sammensatning barhedsperiode
eliminerer salmonellarisikoen
1.14. AEgprodukter, undtagen produkter, hvor fremstil- | Sa/monella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
lingsprocessen eller produktets sammensatning barhedsperiode
eliminerer salmonellarisikoen
1.15. Spiseklare fodevarer, der indeholder ra g, | Salmonella 5 0 Ingen i 25 g eller ml EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
undtagen produkter, hvor fremstillingsprocessen barhedsperiode
eller produktets sammensatning eliminerer salmo-
nellarisikoen
1.16. Kogte krebsdyr og bleddyr Salmonella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsforte produkter i deres hold-
barhedsperiode

€10T°LO'T0 — VA — €L0TIS00T
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Proveudtag-

Graenseveardier (?)

Fodevarekategori Mikroorganismer/toksiner ningsplan (") Referencean?}lysemeto— Led, hvor kriteriet anvendes
og metabolitter heraf de ()
n c m M
1.17. Levende toskallede bleddyr og levende pighuder, | Salmonella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
sekdyr og havsnegle barhedsperiode
1.18. Spirer (spiseklare) »>M4 () « Salmonella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
barhedsperiode
1.19. Snittede frugter og grontsager (spiseklare) Salmonella 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
barhedsperiode
1.20. Upasteuriseret frugt- og grentsagssaft (drikkeklar) | Salmonella 5 0 Ingeni25¢g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
barhedsperiode
1.21. Ost, malkepulver og vallepulver som omhandlet i | Enterotoksin fremkaldt 5 0 Ikke péavist i 25 g Screeningsmetode | Markedsferte produkter i deres hold-
kriterierne vedrerende koagulasepositive stafylo- | af stafylokokker for maelk fra EF- | barhedsperiode
kokker, jf. kapitel 2.2 i dette bilag referencelaboratoriet
for koagulaseposi-
tive stafylokok-
ker (13)
1.22. Torrede modermalkserstatninger og terrede fode- | Salmonella 30 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
varer til sarlige medicinske formal bestemt til barhedsperiode
spadbern pa under seks maneder
1.23. Terrede tilskudsblandinger Salmonella 30 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 Markedsferte produkter i deres hold-
barhedsperiode
1.24. Terrede modermalkserstatninger eller terrede | Cronobacter spp. | 30 0 Ingeni 10 g ISO/TS 22964 Markedsforte produkter i deres hold-
fodevarer til serlige medicinske formal bestemt | (Enterobacter sakaza- barhedsperiode
til spaedbern pa under seks méneder ('4) kii)
1.25. Levende toskallede bleddyr og levende pighuder, | E. coli (%) 1 (% | 0 |[230 MPN/100 g af ked og ISO TS 16649-3 Markedsforte produkter i deres hold-
sekdyr og havsnegle vaske mellem skallerne barhedsperiode
1.26. Fiskevarer af fiskearter, der forbindes med store | Histamin 9("%) | 2 [ 100 mg/kg | 200 mg/kg HPLC (%) Markedsferte produkter i deres hold-
histidinmengder (!7) barhedsperiode
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VM1

Mikroorganismer/toksiner

Proveudtag-

ningsplan (")

Gransevardier (2)

Referenceanalysemeto-

Fodevarekategori og metabolitter heraf de ©) Led, hvor kriteriet anvendes
n c m M
1.27. Fiskevarer, der har gennemgaet en behandling med | Histamin 9 2 | 200 mg/kg | 400 mg/kg HPLC (') Markedsferte produkter i deres hold-
enzymmodning i saltlage, fremstillet af fiskearter, barhedsperiode
der forbindes med store histidinmengder (17)
1.28. Fersk fjerkraeekead (2°) Salmonella  typhimu- 5 0 Ingeni25 g EN/ISO 6579 (til | Markedsforte produkter i deres hold-
rium (*") pévisning) White- | barhedsperiode
Salmonella enteritidis Kaufmann-Le
Minor-skemaet (til
serotypning)
1.29. Spirer (¥) Shiga  toksinproduce- 5 0 Ingen i 25 gram CEN/ISO TS Markedsferte produkter i deres hold-
rende E. coli (STEC) 13136 () barhedsperiode

0157, 026, Olll,
0103, 0145 og
0104:H4

(") n = antal preveenheder, som proven bestar af; ¢ = antal proveenheder med veardier mellem m og M.

(®» For punkt 1.1-1.25 m = M.
(®) Den seneste udgave af standarden skal anvendes.

() Regelmeassige undersogelser ud fra kriteriet kreeves under normale omstendigheder ikke for felgende spiseklare fodevarer:
— spiseklare fodevarer, der har gennemgaet varmebehandling eller anden forarbejdning, der eliminerer Listeria monocytogenes, og hvor rekontaminering efter behandlingen ikke er mulig, f.eks. produkter, der er

varmebehandlet i den endelige emballage

— friske, ikke-snittede og uforarbejdede frugter og grentsager, undtagen spirer

— bred, kiks og lignende produkter

— vand pa flaske eller i anden emballage, laeskedrikke, ol, cider, vin, spiritus og lignende produkter
— sukker, honning og konfekture, herunder kakao og chokoladeprodukter

— levende toskallede bleddyr
»M2 — konsumsalt. €

(5

~

Kriteriet anvendes, hvis producenten over for den kompetente myndighed kan dokumentere, at produktet i hele holdbarhedsperioden ikke overskrider granseverdien pa 100 cfu/g. Virksomhedslederen kan fastlegge

egne gransevardier for forskellige trin i processen, som skal vare lave nok til at sikre, at greenseverdien pa 100 cfu/g ikke overskrides ved holdbarhedsperiodens udleb.
(®) 1 ml inokulat podes pa en petriskdl med en diameter pA 140 mm eller pa tre petriskile med en diameter pd 90 mm.
() Kriteriet gaelder for produkter, for de forlader den producerende fodevarevirksomhedsleders umiddelbare kontrol, hvis denne ikke over for den kompetente myndighed kan dokumentere, at produktet i hele
holdbarhedsperioden ikke overskrider greensevardien pa 100 cfu/g.
(®) Produkter med en pH-verdi pd < 4,4 eller a,, < 0,92, produkter med en pH-verdi pa < 5,0 og a,, < 0,94 samt produkter med en holdbarhedsperiode p& under fem dage betragtes automatisk som tilherende denne
kategori. Ogsa andre produktkategorier kan i henhold til videnskabelige begrundelser tilhore denne kategori.
(°) Kriteriet geelder for maskinsepareret ked, der er fremstillet med teknikker som omhandlet i afsnit V, kapitel III, punkt 3, i bilag III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004.
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Proveudtag- c
Mikroorganismer/toksiner o ningsplan (') Grenseveerdier (*)
Fedevarekategori sanisy 2 Referenceanalysemetode (%) Led, hvor kriteriet anvendes
metabolitter heraf
n c m M

(1% Ekskl. produkter, hvis producenten over for de kompetente myndigheder kan dokumentere, at der ikke er nogen salmonellarisiko ved produktet som folge af modningsperioden og a,,.

(') Kun konsumis, der indeholder malkeingredienser.

>PM4 —— <«

(3) Reference: EF-referencelaboratorium for koagulasepositive stafylokokker. European screening method for the detection of staphylococcal enterotoxins in milk and milk products.

('*) Der foretages parelleltest for enterobakterier og E. sakazakii, medmindre der pd et individuelt anleeg er fastsliet en sammenhang mellem de pigaldende mikroorganismer. Hvis der pavises enterobakterier i en
produktpreve fra et sadant anlaeg, underseges hele partiet for E. sakazakii. Det er producentens ansvar at dokumentere over for den kompetente myndighed, om der findes en siddan sammenhang mellem
enterobakterier og E. sakazakii.

(%) E. coli anvendes her som indikator for feekal kontamination.

(') En samleprove, der omfatter mindst 10 dyr.

(') Navnlig fiskearter af familierne Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae og Scombresosidae.

('®) Der kan udtages enkeltprover i detailleddet. I et sddant tilfelde finder formodningen, jf. artikel 14, stk. 6, i forordning (EF) nr. 178/2002, ifelge hvilken hele partiet skal anses for usikkert, ikke anvendelse.

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

»M3 (%) Kriteriet geelder for fersk ked fra avisflokke af Gallus gallus, xgleeggende hener, slagtekyllinger samt flokke af aviskalkuner og slagtekalkuner.

(®") For sa vidt angér monofasisk Salmonella typhimurium er kun inkluderet 1,4,[5],12:i:-. <

» M4 (?) Under hensyntagen til den seneste tilpasning foretaget af EU-referencelaboratoriet for Escherichia coli, herunder verotoksinproducerende E. coli (VTEC), til pavisning af STEC O104:H4.

T (%) Bortset fra spirer, som har undergdet en behandling, der eliminerer Salmonella spp og STEC. 4
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Fortolkning af undersegelsesresultaterne

De anforte greensevardier vedrerer hver enkelt undersegt proveenhed, undtagen for E. coli-undersegelse af levende toskallede bleddyr og levende pighuder, sekdyr og havsnegle, hvor
grensevaerdien vedrerer en samleprove.

Undersogelsesresultaterne viser det undersegte partis mikrobiologiske kvalitet (!).

Listeria monocytogenes i spiseklare fodevarer bestemt til spaedbern og til sarlige medicinske formal:
— tilfredsstillende, hvis ingen af de fundne verdier viser forekomst af bakterien

— utilfredsstillende, hvis bakterien pévises i en eller flere af proveenhederne.

Listeria monocytogenes 1 spiseklare fodevarer, der understotter vaekst af Listeria monocytogenes, for fadevarerne forlader den producerende fedevarevirksomhedsleders umiddelbare kontrol,
hvis denne ikke kan dokumentere, at produktet i hele holdbarhedsperioden ikke overskrider graenseverdien pa 100 cfu/g:

— tilfredsstillende, hvis ingen af de fundne verdier viser forekomst af bakterien

— utilfredsstillende, hvis bakterien pévises i en eller flere af proveenhederne.

Listeria monocytogenes 1 andre spiseklare fodevarer og E. coli i levende toskallede bladdyr:
— tilfredsstillende, hvis alle fundne verdier er < grensevardien

— utilfredsstillende, hvis en eller flere af de fundne verdier er > graensevardien.
Salmonella 1 forskellige fodevarekategorier:

— tilfredsstillende, hvis ingen af de fundne verdier viser forekomst af bakterien

— utilfredsstillende, hvis bakterien pévises i en eller flere af proveenhederne.

Enterotoksin fremkaldt af stafylokokker i mejeriprodukter:

— tilfredsstillende, hvis der ikke pavises enterotoksin i nogen af preveenhederne

— utilfredsstillende, hvis der pavises enterotoksin i en eller flere af preveenhederne.
Enterobacter sakazakii 1 terrede modermaelkserstatninger eller terrede fodevarer til serlige medicinske formal bestemt til speedbern pa under seks maneder:
— tilfredsstillende, hvis ingen af de fundne verdier viser forekomst af bakterien

— utilfredsstillende, hvis bakterien pavises i en eller flere af preoveenhederne.

Histamin i fiskevarer af fiskearter, der forbindes med store histidinmengder:

(') Undersegelsesresultaterne kan desuden anvendes til at dokumentere effektiviteten af den HACCP-procedure eller gode hygiejnepraksis, processen er omfattet af.
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— tilfredsstillende, hvis folgende krav er opfyldt:
1. den fundne middelveerdi er < m
2. hejst ¢/n veerdier ligger mellem m og M
3. ingen af de fundne verdier overstiger M

— utilfredsstillende, hvis den fundne middelvardi overstiger m, eller hvis mere end c¢/n vardier ligger mellem m og M, eller hvis en eller flere af de fundne verdier er > M.

€10T°LO'T0 — VA — €L0TIS00T

10000

cC



Kapitel 2. Proceshygiejnekriterier

2.1. Kod og kedprodukter

Proveudtagningsplan (') Graenseveardier (?) o .
. . . Referenceanalyse- o Foranstaltning i tilfeelde af utilfreds-
Fodevarekategori Mikroorganismer 3 Led, hvor kriteriet anvendes .
metode (?) stillende resultater
n c m M
2.1.1. Slagtekroppe af | Aerobe kim 3,5 log 5,0 log ISO 4833 Slagtekroppe efter den slag- | Forbedringer af slagtehygiejnen
kvaeg, far, geder og cfu/cm? cfu/cm? temaessige behandling, men | og gennemgang af proceskon-
heste (*) daglig daglig inden keling trollen
logaritmisk | logaritmisk
middel- middel-
verdi veerdi
Enterobakterier 1,5 log 2,5 log ISO 21528-2 | Slagtekroppe efter den slag- | Forbedringer af slagtehygiejnen
cfu/cm? cfu/cm? temaessige behandling, men | og gennemgang af proceskon-
daglig daglig inden keling trollen
logaritmisk | logaritmisk
middel- middel-
verdi verdi
2.1.2. Slagtekroppe af | Aerobe kim 4,0 log 5,0 log ISO 4833 Slagtekroppe efter den slag- | Forbedringer af slagtehygiejnen
svin () cfu/cm? cfu/cm? temessige behandling, men | og gennemgang af proceskon-
daglig daglig inden keling trollen
logaritmisk | logaritmisk
middel- middel-
veerdi verdi
Enterobakterier 2,0 log 3,0 log ISO 21528-2 | Slagtekroppe efter den slag- | Forbedringer af slagtehygiejnen
cfu/cm? cfu/cm? temassige behandling, men [ og gennemgang af proceskon-
daglig daglig inden keling trollen
logaritmisk | logaritmisk
middel- middel-
verdi verdi
2.1.3. Slagtekroppe af | Salmonella 50 () 2 (%) Ingen i det areal, der er | EN/ISO 6579 | Slagtekroppe efter den slag- | Bedre slagtehygiejne, revision af
kvaeg, far, geder og undersegt for hver slag- temaessige behandling, men | proceskontrollen og  dyrenes
heste tekrop inden keling oprindelse
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Fodevarekategori

Mikroorganismer

Proveudtagningsplan (1)

Greaenseveardier (?)

m M

Referenceanalyse-
metode (%)

Led, hvor kriteriet anvendes

Foranstaltning i tilfelde af utilfreds-
stillende resultater

2.1.4. Slagtekroppe af | Salmonella 50 () 5 Ingen i det areal, der er | EN/ISO 6579 | Slagtekroppe efter den slag- | Bedre slagtehygiejne samt revi-
svin underspgt for hver slag- temassige behandling, men | sion af  proceskontrollen,
tekrop inden keling dyrenes oprindelse og biosikker-
hedsforanstaltningerne p& oprin-
delsesbedrifterne
VM3
2.1.5. Slagtekroppe af | Salmonella spp. (') 50 () 7 % Ingeni25 gien EN/ISO 6579 | Slagtekroppe efter keling Forbedringer af slagtehygiejnen
slagtekyllinger og Fra 1.1.2012 ¢ | samleprove af halsskind | (til pavisning) og gennemgang af proceskon-
kalkuner =5 for slagte- trollen, dyrenes oprindelse og
kyllinger biosikkerhedsforanstaltninger pa
Fra 1.1.2013 ¢ oprindelsesbedrifterne
=5 for kalkuner
vMI

2.1.6. Hakket ked Aerobe kim (7) 5 2 5 % 10° 5 x 106 ISO 4833 Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produktions-
cfu/g cfu/g afslutning hygiejnen og bedre udvalgelse

og/eller oprindelse af ravarer
E. coli (%) 5 2 50 cfu/g 500 cfu/g ISO 16649-1 | Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produktions-
eller 2 afslutning hygiejnen og bedre udvealgelse

og/eller oprindelse af ravarer
2.1.7. Maskinsepareret Aerobe kim 5 2 5 x 103 5 x 109 ISO 4833 Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produktions-
ked (°) cfu/g cfu/g afslutning hygiejnen og bedre udvealgelse

og/eller oprindelse af ravarer
E. coli (%) 5 2 50 cfu/g 500 cfu/g ISO 16649-1 | Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produktions-
eller 2 afslutning hygiejnen og bedre udvealgelse

og/eller oprindelse af ravarer
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Proveudtagningsplan (') Graenseveardier (?) . S . )
Fodevarekategori Mikroorganismer Referenczana;lyse Led, hvor kriteriet anvendes Foranstaltn}ﬁg 1dt1lfaeldle af utilfreds
n c m M metode (3) stillende resultater
2.1.8. Tilberedt ked E. coli () 5 2 500 cfu/g | 5000 cfu/g | ISO 16649-1 [ Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produktions-
eller cm? | eller cm? eller 2 afslutning hygiejnen og bedre udvalgelse
og/eller oprindelse af révarer

(") n = antal preveenheder, som proven bestdr af; ¢ = antal preveenheder med veardier mellem m og M.

(® For punkt 2.1.3-2.1.5 m = M.

(®) Den seneste udgave af standarden skal anvendes.

(*) Granseverdierne (m og M) gaelder kun for prover, der er udtaget ved den destruktive metode. Den daglige logaritmiske middelvaerdi beregnes ved forst at tage den logaritmiske veerdi af de enkelte undersegelses-
resultater og derefter beregne middelveerdien af disse logaritmiske vardier.

(°) De 50 prover hidrerer fra 10 pa hinanden folgende proveudtagningsrunder i overensstemmelse med de preveudtagningsbestemmelser og frekvenser, der er fastsat i denne forordning.

(°) Antallet af prever, hvori der pavises salmonellaforekomst. Verdien ¢ tages op til revision for at tage hensyn til fremskridt med hensyn til reduktion af salmonellapraevalens. Medlemsstater eller regioner med en lav
salmonellapravalens kan anvende lavere c-vardier, ogsa inden revisionen er gennemfort.

(7) Dette kriterium geelder ikke for hakket ked fremstillet i detailleddet, hvis produktets holdbarhedsperiode er under 24 timer.

(®) E. coli anvendes her som indikator for feekal kontamination.

(°) Disse kriterier gaelder for maskinsepareret kad, der er fremstillet med teknikker som omhandlet i afsnit V, kapitel III, punkt 3, i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004.

»M3 (%) Hvis der konstateres Salmonella spp., serotypebestemmes isolaterne yderligere for Salmonella typhimurium og Salmonella enteritidis for at verificere overensstemmelse med det mikrobiologiske kriterium i

reekke 1.28 i kapitel 1. «
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Fortolkning af undersegelsesresultaterne

De anforte graenseveardier vedrerer hver enkelt undersegt proveenhed, undtagen for undersegelse af slagtekroppe, hvor grensevardien vedrerer en samleprove.
Undersogelsesresultaterne viser den undersegte proces' mikrobiologiske kvalitet.

Enterobakterier og aerobe kim i slagtekroppe af kveeg, far, geder, heste og svin:

— tilfredsstillende, hvis den daglige logaritmiske middelveerdi er < m

— acceptabel, hvis den daglige logaritmiske middelverdi ligger mellem m og M

— utilfredsstillende, hvis den daglige logaritmiske middelveerdi er > M.

Salmonella i slagtekroppe:

— tilfredsstillende, hvis der pavises Salmonella i hejst c/n antal prever

— utilfredsstillende, hvis der pavises Salmonella i mere end c/n antal prover.

Efter hver preveudtagningsrunde vurderes resultateme af de seneste 10 preveudtagningsrunder for at finde antallet n af prever.
E. coli og aerobe kim i hakket ked, tilberedt ked og maskinsepareret kod:

— tilfredsstillende, hvis alle fundne verdier er < m

— acceptabel, hvis hgjst ¢/n verdier ligger mellem m og M, og resten af de fundne verdier er < m

— utilfredsstillende, hvis en eller flere af de fundne verdier er > M, eller hvis mere end c¢/n vardier ligger mellem m og M.
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VM2

2.2. Meclk og mejeriprodukter

Proveudtagnings-

Greanseveardier (%)

Fedevarekategori Mikroorganismer plan (1) Referenczzrgl)ysemeto_ Led, hvor kriteriet anvendes izﬁf;;zlsi?llﬁ i ;etlrlefziﬁ Z t:rf
n [¢ m M

2.2.1 Pasteuriseret malk og | Enterobakterier 5 0 10 cfu/ml ISO 21528-2 Ved fremstillingsprocessens | Kontrol af varmebehandlin-
andre pasteuriserede afslutning gens effektivitet og fore-
flydende mejeriproduk- byggelse af rekontamine-
ter (4) ring samt kontrol af rava-

rernes kvalitet

2.2.2. Ost fremstillet af mealk | E. coli () 5 2 100 cfu/g 1 000 cfu/g | ISO 16649-1 eller 2 | Pa det tidspunkt under Forbedringer af produk-
eller wvalle, som er fremstillingsprocessen, hvor | tionshygiejnen og bedre
blevet varmebehandlet antallet af E. coli antages at | udvalgelse af ravarer

vere hgjest (%)

2.2.3. Ost fremstillet af ra | Koagulasepositive 5 2 10 cfu/g 10° cfu/g EN/ISO 6888-2 Pa det tidspunkt under Forbedringer af produk-
melk stafylokokker fremstillingsprocessen, hvor | tionshygiejnen og bedre

antallet af stafylokokker udveelgelse af  ravarer.

2.2.4. Ost fremstillet af melk, | Koagulasepositive 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | EN/ISO 6888-1 eller | anages at vaere hajest Hvis der pavises > 10°
som har undergdet en | stafylokokker 2 cfu/g, skal  ostepartiet
varmebehandling ved underspges for enterotoksin
lavere temperaturer end fremkaldt af stafylokokker
pasteurisering (7), og
modnet ost fremstillet af
malk eller valle, som
har undergaet pasteurise-
ring eller en kraftigere
varmebehandling (7)

2.2.5. Umodnet ost (frisk ost) | Koagulasepositive 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g | EN/ISO 6888-1 eller | Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produk-
fremstillet af meelk eller | stafylokokker 2 afslutning tionshygiejnen. Hvis der
valle, som har undergaet pavises > 10° cfu/g, skal
pasteurisering eller en ostepartiet underseges for
kraftigere varmebehand- enterotoksin fremkaldt af
ling (7) stafylokokker
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. . . Prﬂvelig:‘a(glr)lings- Graensevaerdier (%) Referenceanalysemeto- . Foranstaltning i tilfelde af
Fodevarekategori Mikroorganismer p de @) Led, hvor kriteriet anvendes utilfredsstillende resultater
n c m M

2.2.6. Smer og flede fremstillet | E. coli (°) 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g ISO 16649-1 eller 2 | Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produk-
af ra malk eller melk, afslutning tionshygiejnen og bedre
som har undergiet en udveelgelse af ravarer
varmebehandling ved
lavere temperaturer end
pasteurisering

2.2.7. Melkepulver og valle- | Enterobakterier 5 0 10 cfu/g ISO 21528-2 Ved fremstillingsprocessens | Kontrol af varmebehandlin-
pulver (%) afslutning gens effektivitet og fore-

byggelse af rekontamine-
ring

Koagulasepositive 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g | EN/ISO 6888-1 eller | Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produk-

stafylokokker 2 afslutning tionshygiejnen. Hvis der
pavises > 10° cfu/g, skal
partiet undersgges for ente-
rotoksin fremkaldt af stafy-
lokokker

2.2.8. Konsumis (*) og frosne |Enterobakterier 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g ISO 21528-2 Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produk-
mejeriprodukter (desser- afslutning tionshygiejnen
ter)

2.2.9. Terrede modermelkser- | Enterobakterier 10 0 Ingeni 10 g ISO 21528-1 Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produk-
statninger eller terrede afslutning tionshygiejnen for at mini-
fodevarer til  sarlige mere kontaminationen (°)
medicinske formal
bestemt til spedbern pa
under seks méneder

2.2.10. Torrede tilskudsblandin- | Enterobakterier 5 0 Ingeni 10 g ISO 21528-1 Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produk-
ger afslutning tionshygiejnen for at mini-

mere kontaminationen
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Proveudiagnings- Graensevardier () ing i 6
Fodevarckategori Mikroorganismer plan (1) Referencgane:lysemeto— Led, hvor kriterict anvendes quanstaltr}lng i tilfelde af
e (%) utilfredsstillende resultater
n c m M
2.2.11. Terrede modermalkser- | Formodet Bacillus 5 1 50 cfu/g 500 cfu/g EN/ISO 7932 (19) Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produk-
statninger eller terrede | cereus afslutning tionshygiejnen.  Forebyg-
fodevarer til  sarlige gelse af rekontaminering.
medicinske formal Udvalgelse af ravarer
bestemt til spadbern péd
under seks méneder

(") n = antal preveenheder, som preven bestar af; ¢ = antal proveenheder med vardier mellem m og M.

»M2 (%) For punkt 2.2.1, 2.2.7, 2.2.9 og 2.2.10 m=M. «

(3)_Den seneste udgave af standarden skal anvendes.

(*) Kriteriet geelder ikke for produkter bestemt til videre forarbejdning i fedevareindustrien.

(®) E. coli anvendes her som indikator for hygiejneniveauet.

(°) For ost, der ikke kan fremme vaksten af E. coli, er antallet af E. coli normalt hejest i begyndelsen af modningsperioden, og for ost, der kan fremme veksten af E. coli, er det normalt i slutningen af
modningsperioden.

(7) Ekskl. ost, for hvilke producenten over for de kompetente myndigheder kan dokumentere, at produktet ikke indeberer en risiko for enterotoksin fremkaldt af stafylokokker.

(®) Kun konsumis, der indeholder mealkeingredienser.

(°) Der foretages parelleltest for enterobakterier og E. sakazakii, medmindre der pa et individuelt anlaeg er fastsldet en sammenheng mellem de pageldende mikroorganismer. Hvis der pévises enterobakterier i en
produktpreve fra et sadant anlaeg, underseges hele partiet for E. sakazakii. Det er producentens ansvar at dokumentere over for den kompetente myndighed, om der findes en sddan sammenhaeng mellem
enterobakterier og E. sakazakii.

(1% 1 ml inokulat podes pa en petriskdl med en diameter pd 140 mm eller pé tre petriskdle med en diameter pd 90 mm.
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Fortolkning af undersegelsesresultaterne

De anforte graenseverdier vedrerer hver enkelt undersegt proveenhed.

Undersogelsesresultaterne viser den undersegte proces' mikrobiologiske kvalitet.

Enterobakterier i terrede modermalkserstatninger, terrede fodevarer til saerlige medicinske formal bestemt til spadbern pa under seks maneder og terrede tilskudsblandinger:

— tilfredsstillende, hvis ingen af de fundne verdier viser forekomst af bakterien

— utilfredsstillende, hvis bakterien pavises i en eller flere af preveenhederne.

E. coli, enterobakterier (andre fodevarekategorier) og koagulasepositive stafylokokker:

— tilfredsstillende, hvis alle fundne verdier er < m

— acceptabel, hvis hejst ¢/n vardier ligger mellem m og M, og resten af de fundne verdier er < m

— utilfredsstillende, hvis en eller flere af de fundne verdier er > M, eller hvis mere end c/n verdier ligger mellem m og M.

Formodet Bacillus cereus i torrede modermalkserstatninger eller torrede fodevarer til serlige medicinske formal bestemt til speedbern pa under seks maneder:
— tilfredsstillende, hvis alle fundne verdier er < m

— acceptabel, hvis hejst ¢/n vardier ligger mellem m og M, og resten af de fundne verdier er < m

— utilfredsstillende, hvis en eller flere af de fundne verdier er > M, eller hvis mere end c/n verdier ligger mellem m og M.
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2.3. ALgprodukter

Proveudtagnings-

plan () Graensevierdier Referenceanalyse Foranstaltning i tilfelde af
Fodevarekategori Mikroorganismer metode () Led, hvor kriteriet anvendes utilfredsstillende resultater
n c m M
2.3.1. Agprodukter [Enterobakterier 5 2 10 cfu/g eller 100 cfu/g eller ISO 21528-2 | Ved fremstillingsprocessens | Kontrol —af varmebe-

ml ml

afslutning

handlingens effektivitet
og  forebyggelse  af
rekontaminering

(") n = antal preveenheder, som proven bestar af; ¢ = antal preveenheder med veerdier mellem m og M.
(®) Den seneste udgave af standarden skal anvendes.

De anforte greensevardier vedrerer hver enkelt undersegt preveenhed.

Undersogelsesresultaterne viser den undersogte proces' mikrobiologiske kvalitet.

Enterobakterier i &gprodukter:

— tilfredsstillende, hvis alle fundne verdier er < m

— acceptabel, hvis hgjst ¢/n vaerdier ligger mellem m og M, og resten af de fundne verdier er < m

Fortolkning af undersegelsesresultaterne

— utilfredsstillende, hvis en eller flere af de fundne vardier er > M, eller hvis mere end c¢/n vardier ligger mellem m og M.
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2.4. Fiskevarer

Przvet;::‘a(glr)lings— Grensevardier Ref | . lnine i tilfelde af util
Fodevarekategori Mikroorganismer P ¢ erenczzn(e;)ysemeto— Led, hvor kriteriet anvendes Oralflrts;;gﬁgnhen rZulfafer uttl-
n c m M
2.4.1. Produkter uden skal af | E. coli 5 2 1/g 10/g ISO TS 16649-3 Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produktions-
kogte krebsdyr og bled- afslutning hygiejnen
dyr
Y Koagulasepositive 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | EN/ISO 6888-1 eller | Ved fremstillingsprocessens | Forbedringer af produktions-
stafylokokker 2 afslutning hygiejnen

(") n = antal preveenheder, som preven bestér af; ¢ = antal preveenheder med verdier mellem m og M.
(®) Den seneste udgave af standarden skal anvendes.

Fortolkning af undersegelsesresultaterne

De anforte graensevardier vedrerer hver enkelt undersegt preveenhed.
Underspgelsesresultaterne viser den undersegte proces' mikrobiologiske kvalitet.
E. coli i produkter uden skal af kogte krebsdyr og bleddyr:

— tilfredsstillende, hvis alle fundne veerdier er < m

— acceptabel, hvis hejst c/n vardier ligger mellem m og M, og resten af de fundne vardier er < m

— utilfredsstillende, hvis en eller flere af de fundne vardier er > M, eller hvis mere end c¢/n vardier ligger mellem m og M.

Koagulasepositive stafylokokker i kogte krebsdyr og bleddyr uden skal:
— tilfredsstillende, hvis alle fundne veerdier er < m

— acceptabel, hvis hejst ¢/n vardier ligger mellem m og M, og resten af de fundne vardier er < m

— utilfredsstillende, hvis en eller flere af de fundne vardier er > M, eller hvis mere end c/n verdier ligger mellem m og M.
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2.5. Grontsager, frugt og produkter heraf
Przvel;dtag]nings— Granseverdier
Fadevarekategori Mikroorganismer plan () Referencsan;;lysemeto— Led, hvor kriteriet anvendes Foranstaltn}ng i tilfielde af util-
e (%) fredsstillende resultater
n c m M

2.5.1. Snittede frugter og grentsager | E. coli 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | ISO 16649-1 eller | Fremstillingsprocessen Forbedringer af produktions-
(spiseklare) 2 hygiejnen og bedre udvalgelse

af ravarer
2.5.2. Upasteuriseret frugt- og grent- | E. coli 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | ISO 16649-1 eller | Fremstillingsprocessen Forbedringer af produktions-
sagssaft (drikkeklar) 2 hygiejnen og bedre udvalgelse

af rdvarer

(') n = antal proveenheder, som preven bestir af; ¢ = antal preveenheder med verdier mellem m og M.

(®) Den seneste udgave af standarden skal anvendes.

Fortolkning af undersogelsesresultaterne

De anforte graenseveardier vedrerer hver enkelt undersegt preveenhed.

Undersogelsesresultaterne viser den undersogte proces' mikrobiologiske kvalitet.

E. coli i snittede frugter og grontsager (spiseklare) og i upasteuriseret frugt- og grentsagssaft (drikkeklar):

— tilfredsstillende, hvis alle fundne verdier er < m

— acceptabel, hvis hejst ¢/n verdier ligger mellem m og M, og resten af de fundne verdier er < m

— utilfredsstillende, hvis en eller flere af de fundne verdier er > M, eller hvis mere end c¢/n verdier ligger mellem m og M.
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Kapitel 3. Bestemmelser om preveudtagning og klargering af prever

3.1. Generelle bestemmelser om proveudtagning og klargoring af prover

Da der ikke findes mere specifikke bestemmelser om proveudtagning og klarge-
ring af prever, anvendes de relevante standarder fra ISO (Den Internationale
Standardiseringsorganisation) og retningslinjerne fra Codex Alimentarius som
referencemetoder.

3.2. Udtagning af prover til bakteriologisk kontrol i slagterier og steder, hvor
der fremstilles hakket kod, tilberedt kod, maskinsepareret kod og fersk kod

Regler for udtagning af prever af slagtekroppe af kvag,
svin, far, geder og heste

Den destruktive metode og den ikke-destruktive metode, valg af preveudtag-
ningsstederne og reglerne for opbevaring og transport af prever, der skal anven-
des, beskrives i ISO-standard 17604.

Der skal i hver proveudtagningsrunde udtages tilfeeldige stikprover af fem slagte-
kroppe. Proveudtagningsstederne skal valges under hensyntagen til de enkelte
anlaegs slagteteknologi.

Nér der udtages prover til bestemmelse af enterobakterier og aerobe kim, udtages
proverne fra fire steder pa hver slagtekrop. Der udtages fire vavsprover, der
repraesenterer i alt 20 cm?, ved den destruktive metode. Hvis den ikke-destruktive
metode anvendes i denne forbindelse, skal preveudtagningsarealet omfatte mindst
100 cm? (50 cm? for slagtekroppe af sma drevtyggere) pr. proveudtagningssted.

Nar der udtages prover til bestemmelse af salmonella, anvendes en proveudtag-
ningsmetode, hvor der benyttes en svaber med ru overflade. De omrader, som
med storst sandsynlighed er kontamineret, velges. Det samlede proveudtagnings-
areal skal omfatte mindst 400 cm?.

Nér der udtages prover fra de forskellige proveudtagningssteder péd den pagel-
dende slagtekrop, pooles de, inden undersegelsen pabegyndes.

Regler for udtagning af prover af fjerkreslagtekroppe og
fersk fjerkrekod

Til salmonellaanalyser udtages der pa slagteriet prover fra hele fjerkreeslagte-
kroppe med halsskind. Andre opskerings- eller forarbejdningsvirksomheder end
dem, der er beliggende ved siden af et slagteri, som opskerer og forarbejder ked
udelukkende fra dette slagteri, skal ogsé udtage prover til salmonellaanalyser. De
skal forst og fremmest udtage prover fra hele fjerkreeslagtekroppe med nakke-
skind, hvor det er muligt, men skal dog sikre, at ogsa fjerkreedele med skind
og/eller fjerkraedele uden skind eller med kun lidt skind, er omfattet, og de sikrer,
at dette valg er risikobaseret.

Slagteriernes proveudtagningsplaner skal omfatte fjerkraslagtekroppe fra flokke
med ukendt salmonellastatus eller med en status, der vides at vare positiv for
Salmonella enteritidis eller Salmonella typhimurium.

Til undersegelser ud fra proceshygiejnekriteriet, jf. rekke 2.1.5 i kapitel 2, for
salmonella i fjerkraeslagtekroppe pa slagterier, udtages der tilfeeldige stikprover
fra mindst 15 fjerkraeslagtekroppe under hver preveudtagningsrunde, og efter
keling. Der udtages en preve pa ca. 10 g af halsskindet fra hver fjerkraeslagte-
krop. Inden hver undersegelse samles prover af halsskind fra 3 fjerkraeslagte-
kroppe, sa der til slut bliver 5 prever a 25 g. Disse prover anvendes ogsa til at
verificere overensstemmelse med fodevaresikkerhedskriteriet i rekke 1.28 i
kapitel 1.
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Til salmonellaanalyser af andet fersk fjerkraeked end fjerkraeslagtekroppe
indsamles 5 prover pd mindst 25 g fra samme parti. Prover, der udtages fra
fjerkreedele med skind, skal besta af skind og en tynd skive overflademuskel,
hvis der ikke er tilstreekkeligt skind til en preveenhed. Prever, der udtages fra
fjerkraedele uden skind eller med kun lidt skind, skal besta af en eller flere tynde
skiver overflademuskel suppleret med eventuelt skind, séledes at man far en
tilstreekkeligt stor preveenhed. Kedskiverne skal udtages pa en sddan méde, at
mest muligt af kedets overflade er inkluderet.

Retningslinjer for proveudtagning

De retningslinjer for god praksis, der er omhandlet i artikel 7 i forordning (EF)
nr. 852/2004, kan omfatte narmere retningslinjer for udtagning af prever af
slagtekroppe, navnlig vedrerende proveudtagningssteder.

Proveudtagningsfrekvens for slagtekroppe, hakket kod,
tilberedt kod, maskinsepareret kod og fersk fjerkrakod

Fodevarevirksomhedsledere pa slagterier eller virksomheder, som fremstiller
hakket ked, tilberedt ked, maskinsepareret kod eller fersk fjerkreked, skal
mindst én gang om ugen udtage prover til mikrobiologisk analyse. De ugentlige
prover udtages pa forskellige ugedage for at sikre, at alle ugedagene bliver
omfattet.

For udtagning af prever af hakket kod og tilberedt ked til bestemmelse af E. coli
og aerobe kim og for udtagning af prever af slagtekroppe til bestemmelse af
enterobakterier og aerobe kim kan frekvensen nedsattes til prevetagning hver
anden uge, hvis der opnaés tilfredsstillende resultater i 6 pa hinanden folgende
uger.

For udtagning af prever af hakket ked, tilberedt ked, slagtekroppe og fersk
fjerkrekod med henblik pa salmonellaanalyser kan frekvensen nedseattes til
provetagning hver anden uge, hvis der opnas tilfredsstillende resultater i 30 pa
hinanden folgende uger. Proveudtagningsfrekvensen for salmonellaanalyser kan
endvidere reduceres, hvis der findes et nationalt eller regionalt salmonellabekaem-
pelsesprogram, og hvis dette program omfatter undersogelser, der traeder i stedet
for den preveudtagning, der fastsattes i dette afsnit. Proveudtagningsfrekvensen
kan yderligere reduceres, hvis det ved det nationale eller regionale salmonella-
bekampelsesprogram dokumenteres, at salmonellapreevalensen er lav hos dyr, der
kabes af slagteriet.

Hvis det kan begrundes ud fra en risikoanalyse, og det godkendes af den kompe-
tente myndighed, kan sma slagterier og virksomheder, der producerer hakket ked,
tilberedt ked og fersk fjerkreeked i sma maengder, fa dispensation fra de navnte
preveudtagningsfrekvenser.

3.3. Regler for udtagning af prover af spirer

Definitionen af batch i artikel 2, litra b), i gennemforelsesforordning (EU) nr.
208/2013 finder anvendelse i dette punkt.

A. Generelle bestemmelser om preveudtagning og
undersogelser

1. Indledende undersogelse af batchen af fro

Fodevarevirksomhedsledere, der producerer spirer, skal foretage en indledende
undersogelse af en reprasentativ prove af alle batcher af fre. En representativ
prove skal omfatte mindst 0,5 % af vagten i batchen af fro i delprover af 50 g
eller udvaelges ud fra en struktureret statistisk &kvivalent preveudtagningsstra-
tegi, der er efterprovet af den kompetente myndighed.

I forbindelse med den indledende undersogelse skal fedevarevirksomhedslederen
bringe freene til spiring i den representative prove pa samme vilkar som resten
af batchen af fro, der skal spire.
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2. Proveudtagning og undersegelse af spirerne og det anvendte vandingsvand

Fodevarevirksomhedsledere, der producerer spirer, skal udtage prover til mikro-
biologisk undersegelse pa det tidspunkt, hvor sandsynligheden for at finde shiga-
toksinproducerende E. coli (STEC) og Salmonella spp er sterst, under alle
omstandigheder ikke for 48 timer efter indledningen af spiringsprocessen.

Prover af spirer skal analyseres i henhold til kravene i reekke 1.18 og 1.29 i
kapitel 1.

Hvis en fodevarevirksomhedsleder, der producerer spirer, har en preveudtag-
ningsplan, herunder preveudtagningsprocedurer og preveudtagningssteder for
det anvendte vandingsvand, kan denne imidlertid erstatte de preveudtagnings-
krav, der er fastsat i raekke 1.18 og 1.29 i kapitel 1, med en analyse af 5
prover af 200 ml vand, som blev anvendt til vanding af spirerne.

I sé& fald finder kravene i rekke 1.18 og 1.29 i kapitel 1 anvendelse pé analysen
af det vand, der blev anvendt til vanding af spirerne med en granseverdi pa
ingen i 200 ml.

Nar fodevarevirksomhedsledere undersgger en batch af fro forste gang, ma de
kun markedsfore spirer, hvis resultaterne af den mikrobiologiske analyse er i
overensstemmelse med rakke 1.18 og 1.29 i kapitel 1 eller greenseverdien pa
ingen i 200 ml, hvis de analyserer brugt vandingsvand.

3. Preveudtagningsfrekvens

Fodevarevirksomhedsledere, der producerer spirer, skal udtage prover til mikro-
biologisk analyse mindst én gang om méneden pa det tidspunkt, hvor sandsyn-
ligheden for at finde shigatoksinproducerende E. coli (STEC) og Salmonella spp
er storst, under alle omstendigheder ikke for 48 timer efter indledningen af
spiringsprocessen.

B. Undtagelse fra den indledende undersogelse af alle
batcher af fro, der er fastsat i underpunkt A.1 i dette
punkt

Fodevarevirksomhedsledere, der producerer spirer, kan f& dispensation fra den
proveudtagning, der er fastsat i underpunkt A.l i dette punkt, hvis det er
begrundet ud fra felgende betingelser og godkendt af den kompetente myndig-
hed:

a) den kompetente myndighed er tilfreds med, at fedevarevirksomhedslederen
gennemforer et system til styring af fodevaresikkerheden i sin virksomhed,
som kan omfatte trin i produktionsprocessen, der nedbringer den mikrobiolo-
giske risiko, og

b) historiske data bekrafter, at alle batcher af de forskellige typer af spirer
produceret i virksomheden i mindst 6 pd hinanden folgende maneder har
overholdt de i raekke 1.18 og 1.29 i kapitel 1 fastsatte fodevaresikkerheds-
kriterier.
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BILAG 1

De i artikel 3, stk. 2, nevnte undersogelser skal omfatte folgende:

— specifikation af produktets fysisk-kemiske egenskaber, f.eks. pH, a,, saltind-
hold, indhold af konserveringsmidler og type emballeringssystem, idet opbe-
varings- og forarbejdningsvilkarene, kontamineringsmulighederne og den
forventede holdbarhedsperiode tages i betragtning

— oplysninger fra den foreliggende videnskabelige litteratur og forskningsdata
om de pagaldende mikroorganismers vakst- og overlevelsesegenskaber.

Hvis det pa grundlag af ovennavnte undersegelser viser sig nedvendigt, gennem-
forer fodevarevirksomhedslederen supplerende undersegelser, som kan omfatte
folgende:

— opstilling af matematiske prognosemodeller for den pagzldende fodevare,
hvor der anvendes kritiske veakst- eller overlevelsesfaktorer for de pagel-
dende mikroorganismer i produktet

— narmere undersegelser af den pageldende korrekt podede mikroorganismes
evne til at vokse eller overleve i produktet under forskellige vilkar for opbe-
varing, som med rimelighed kan forudses

— undersogelser med henblik pa at evaluere vakst- eller overlevelsesevne hos
de pageldende mikroorganismer, der métte forekomme i produktet i holdbar-
hedsperioden under de vilkar for distribution, opbevaring og anvendelse, som
med rimelighed kan forudses.

Ved ovennavnte undersegelser skal der tages hejde for de variationer, der
nedvendigvis forekommer i forbindelse med produktet, de pageldende mikro-
organismer samt vilkdrene for forarbejdning og opbevaring.



