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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 2073/2005,
annettu 15 péivinid marraskuuta 2005,
elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, JOKA

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikehygieniasta 29 pdivand huhtikuuta 2004 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
852/2004 (1) ja erityisesti sen 4 artiklan 4 kohdan ja 12 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Kansanterveyden korkeatasoinen suoja on yksi elintarvikelainséa-
dédnnén perustavoitteista, ja siitd sdddetédn elintarvikelainsdédén-
tod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintar-
vikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdividnd tam-
mikuuta 2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EY) N:o 178/2002 (?). Elintarvikkeiden mikrobiologiset
vaarat ovat ihmisten elintarvikeperdisten sairauksien suurin aihe-
uttaja.

(2)  Elintarvikkeissa ei saisi olla mikro-organismeja eikd niiden toksii-
neja tai metaboliitteja sellaisia mddrid, ettd ne voisivat vaarantaa
ihmisten terveyden.

(3)  Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sédddetddn elintarvikkeiden ylei-
sistd turvallisuusvaatimuksista, joiden mukaan markkinoille ei saa
saattaa elintarvikkeita, jotka eivét ole turvallisia. Elintarvikealan
toimijoiden on poistettava markkinoilta elintarvikkeet, jotka eivit
tdytd nditd turvallisuusvaatimuksia. Kansanterveyden suojelun
edistdmiseksi ja tulkintaerojen estimiseksi on asianmukaista vah-
vistaa yhdenmukaiset turvallisuusvaatimukset elintarvikkeille
etenkin tiettyjen patogeenisten mikro-organismien esiintymisen
osalta.

(4)  Mikrobiologiset vaatimukset antavat osviittaa elintarvikkeiden ja
niiden valmistus-, késittely- ja jakeluprosessien hyviksyttivyy-
destd. Mikrobiologisten vaatimusten tulisi olla olennainen osa
HACCP-menettelyn ja muiden hygieniavalvonnan toimien toteut-
tamista.

() EUVL L 139, 30.4.2004, s. 1; oikaisu EUVL L 226, 25.6.2004, s. 3.
(®) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutettuna asetuk-
sella (EY) N:o 1642/2003 (EUVL L 245, 29.9.2003, s. 4).
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(5)  Elintarviketurvallisuus varmistetaan péddasiassa ennaltachkéisevés-
ti, esimerkiksi soveltamalla hyvid hygieniakdytintoja sekd vaa-
rojen analysointiin ja kriittisten kohtien méadrittdmiseen perustuvia
menettelyiti (HACCP-menettely). Mikrobiologisia vaatimuksia
voidaan hyodyntdd HACCP-menettelyn ja muiden hygienianval-
vontatoimien validoinnissa ja varmentamisessa. Tdmén vuoksi on
asianmukaista asettaa mikrobiologiset vaatimukset, joissa maérite-
tddn prosessien hyviksyttivyys, sekd elintarvikkeiden turvalli-
suutta koskevat mikrobiologiset vaatimukset, joissa vahvistetaan
rajat mikro-organismeille, joita ei saa esiintyd elintarvikkeessa
vahvistettuja rajoja enempéa.

(6)  Asetuksen (EY) N:o 852/2004 4 artiklan mukaan elintarvikealan
toimijoiden on noudatettava mikrobiologisia vaatimuksia. Tdhdn
kuuluu vaatimuksille asetettujen arvojen testaus ottamalla niyttei-
td, analyysien tekeminen ja korjaavien toimien toteuttaminen elin-
tarvikelainsddddnndn ja toimivaltaisen viranomaisen antamien oh-
jeiden mukaisesti. Néin ollen on asianmukaista sddtié tdytdntoon-
panotoimenpiteistd, jotka koskevat médritysmenetelmid, tarvitta-
essa my0s mittausepdvarmuutta, ndytteenottosuunnitelmaa, mikro-
biologisia rajoja seké asetettujen rajojen mukaisten méaéritysyksi-
koiden lukumiddrad. Lisdksi olisi sdéddettivéd tiytdntodnpanotoi-
menpiteistd, jotka koskevat elintarvikkeita, joihin vaatimuksia so-
velletaan, elintarvikeketjun kohtia, joissa vaatimuksia sovelletaan,
sekd toimia, joita toteutetaan, jos vaatimuksia ei noudateta. Var-
mistaakseen prosessin hyviksyttavyyttd koskevien vaatimusten
noudattamisen elintarvikealan toimijat voivat toteuttaa toimenpi-
teitd, joita ovat esimerkiksi tuotteen raaka-aineiden, hygienian,
lampétilan ja myyntiajan valvonta.

(7)  Rehu- ja elintarvikelainsddddannon sekd eldinten terveyttd ja hy-
vinvointia koskevien sdintdjen mukaisuuden varmistamiseksi
suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 pdivénd huhtikuuta 2004
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 882/2004 (1) vaaditaan jdsenvaltioita varmistamaan, ettd vi-
rallinen valvonta suoritetaan sddnnollisesti, riskien mukaan ja so-
pivin viliajoin. Valvonta olisi suoritettava asianmukaisessa elin-
tarvikkeen tuotanto-, késittely- ja jakeluvaiheessa sen varmistami-
seksi, ettd elintarvikealan toimijat noudattavat tdssd asetuksessa
sdddettyjd vaatimuksia.

(8)  Elintarvikkeille asetettavia mikrobiologisia vaatimuksia koske-
vasta yhteison strategiasta annetussa komission tiedonannossa (%)
esitetddn strategia vaatimusten médrittdmiseksi ja tarkistamiseksi
yhteison lainsdddénnossd sekd periaatteet vaatimusten kehittdmi-
seksi ja soveltamiseksi. Strategiaa olisi sovellettava mikrobiologi-
sia vaatimuksia maédritettdessa.

() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1; oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.
(®>) SANCO/1252/2001 — Discussion paper on strategy for setting microbiolo-
gical criteria for foodstuffs in Community legislation, s. 34.



2005R2073 — FI — 01.07.2013 — 004.001 — 4

&)

(10)

a1

(12)

(13)

Kansanterveyttd koskevia eldinlddkintitoimenpiteitd késitteleva
tiedekomitea antoi 23 pdivand syyskuuta 1999 lausunnon mikro-
biologisten vaatimusten arvioinnista ihmisravinnoksi tarkoite-
tuissa eldinperéisissd elintarvikkeissa. Komitea tdhdensi, ettd mik-
robiologisten vaatimusten on perustuttava viralliseen riskinarvi-
ointiin ja kansainvilisesti hyviksyttyihin periaatteisiin. Lausun-
nossa suositellaan, ettd mikrobiologisten vaatimusten pitdisi olla
kuluttajien terveyden suojelun kannalta mielekkditd ja tehokkaita.
Komitea ehdotti tiettyjd tarkistettuja arviointiperusteita véliaikai-
sena toimenpiteend odotettaessa virallista riskinarviointia.

Samalla komitea antoi myos erillisen lausunnon Listeria monocy-
togenes -bakteerista. Lausunnossa suositeltiin tavoitteeksi, ettd
Listeria monocytogenes -bakteerin pitoisuus elintarvikkeissa pi-
tdisi olla alle 100 pesdkkeitd muodostavaa yksikkdd grammaa
kohti (cfu/g). Elintarvikealan tiedekomitea hyvéksyi ndmé suosi-
tukset 22 pdivand kesdkuuta 2000 antamassaan lausunnossa.

Kansanterveyttd koskevia eldinlddkintdtoimenpiteitd késitteleva
tiedekomitea antoi 19 ja 20 pdivdnd syyskuuta 2001 lausunnon
Vibrio vulnificus- ja Vibrio parahaemolyticus -bakteerista. Komi-
tea totesi, etté tieteellinen nykytietdimys ei tue erityisten vaatimus-
ten asettamista patogeeniselle Vibrio vulnificus- ja Vibrio para-
haemolyticus -bakteerille kaloissa ja dyridisissd. Komitea suosit-
teli kuitenkin menettelysddntdjen laatimista, jotta varmistetaan
hyvien hygieniakdytantéjen noudattaminen.

Kansanterveyttd koskevia eldinlddkintdtoimenpiteitd késitteleva
tiedekomitea antoi 30 ja 31 pdivdnd tammikuuta 2002 lausunnon
Norwalkinkaltaisista viruksista (NLV:t, norovirukset). Lausun-
nossa komitea totesi, ettd perinteinen ulosteperdisten bakteerien
midrddn perustuva menetelmé ei ole erityisen luotettava NL-vi-
rusten osoitin ja ettd ulosteperdisten bakteerien poistuma simpu-
koiden puhdistumisaikojen méérittimiseksi on epdvarma menetel-
mai. Lisdksi komitea suositteli E. coli -bakteeria kaytettdvaksi
ulosteperdisten kolimuotoisten bakteerien sijasta osoittamaan
ulosteperdistd kontaminaatiota simpukoiden pyyntialueilla.

Elintarvikealan tiedekomitea antoi 27 péivdnd helmikuuta 2002
lausunnon gelatiinia koskevista vaatimuksista kuluttajien tervey-
den kannalta. Komitea totesi, ettd eldinten terveyttd ja kansanter-
veyttd koskevista vaatimuksista sellaisten tuotteiden yhteison si-
sdisessd kaupassa ja yhteisdon tuonnissa, joita eivit koske direk-
tiivin  89/662/ETY ja, taudinaiheuttajien osalta, direktiivin
90/425/ETY liitteessd A olevassa I luvussa mainittujen erityisten
yhteison sdddosten kyseiset vaatimukset, 17 pédiviand joulukuuta
1992 annetun neuvoston direktiivin 92/118/ETY (1) liitteessa II
olevassa 4 luvussa asetetut mikrobiologiset vaatimukset ovat lii-
allisia kuluttajien terveyden osalta, ja piti riittdvénd pakollisten
mikrobiologisten vaatimusten soveltamista ainoastaan salmonellan
osalta.

(") EYVL L 62, 15.3.1993, s. 49. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 445/2004 (EUVL L 72,
11.3.2004, s. 60).
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Kansanterveyttd koskevia -eldinldédkintitoimenpiteitd késitteleva
tiedekomitea antoi 21 ja 22 pidivdnd tammikuuta 2003 lausunnon
verotoksigeenisesta E. coli (EHEC) bakteerista elintarvikkeissa.
Lausunnossaan komitea pdityi toteamaan, ettd lopputuotetta kos-
kevien mikrobiologisten vaatimusten soveltaminen EHEC
0157:44n ei todennédkdisesti vdhentdisi merkittavésti kuluttajille
aiheutuvia riskeja. Elintarvikeketjun ulosteperdistd kontaminaa-
tiota vahentdmdén tarkoitettujen mikrobiologisten suuntaviivojen
avulla voidaan kuitenkin védhentdd kansanterveyteen kohdistuvia
riskejd, myds EHECid. Komitea yksiloi seuraavat elintarvikeluo-
kat, joissa EHEC on uhkana kansanterveydelle: raaka tai alikyp-
sennetty naudanliha ja mahdollisesti muiden mérehtijoiden liha,
jauheliha ja hapatettu naudanliha sekd niistd valmistetut tuotteet,
tuoremaito ja tuoremaitotuotteet seki tuoretuotteet, etenkin idut ja
pastoroimattomat hedelmid- ja vihannesmehut.

Kansanterveyttd koskevia eldinldédkintitoimenpiteitd késittelevd
tiedekomitea antoi 26 ja 27 pédivdnd maaliskuuta 2003 lausunnon
enterotoksigeenisistd stafylokokkikannoista maitotuotteissa, eten-
kin juustoissa. Komitea suositteli koagulaasipositiivisia stafylo-
kokkeja koskevien vaatimusten tarkistamista juustojen, jalostetta-
vaksi tarkoitetun tuoremaidon ja maitojauheen osalta. »C2 Li-
sdksi juustoille ja maitojauheelle olisi asetettava stafylokokkien-
terotoksiineja koskevat vaatimukset. <

Kansanterveyttd koskevia eldinlddkintdtoimenpiteitd késitteleva
tiedekomitea antoi 14 ja 15 pdivénd huhtikuuta 2003 lausunnon
salmonellan esiintymisestd elintarvikkeissa. Lausunnossa todet-
tiin, ettd suurta vaaraa kansanterveydelle mahdollisesti aiheutta-
viin elintarvikeluokkiin kuuluvat raaka liha ja eréddt raakana syo-
téviksi tarkoitetut lihatuotteet, raa'at ja alikypsennetyt siipikarjan-
lihatuotteet, munat ja raakoja munia sisdltdvdt tuotteet sekd pas-
toroimaton maito ja erddt siitd valmistetut tuotteet. Ongelmallisia
ovat myds idut ja pastdroimattomat hedelmdmehut. Komitea suo-
sitteli, ettd mikrobiologisten vaatimusten tarpeesta olisi paétettdvi
sen perusteella, miten kuluttajia kyetddn suojelemaan ja miten
vaatimuksia voidaan kdytdnndssd soveltaa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen alainen biologisia
vaaroja Kkisittelevd tiedelautakunta antoi 9 péivind syyskuuta
2004 lausunnon didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmistei-
den mikrobiologisista riskeistd. Siind todettiin, ettd Salmonella
ja Enterobacter sakazakii ovat huolestuttavimmat mikro-organis-
mit didinmaidonkorvikkeissa, erityisiin ladkinnallisiin tarkoituk-
siin kéytettdvissd didinmaidonkorvikkeissa sekd vieroitusvalmis-
teissa. Nédiden patogeenien esiintyminen muodostaa huomattavan
riskin, jos olosuhteet nesteen lisdyksen jdlkeen mahdollistavat nii-
den lisddntymisen. Enterobakteereita, joita esiintyy useimmiten,
voitaisiin kdyttdd riskin indikaattorina. Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomainen suositteli enterobakteereiden seurantaa ja
testausta sekd tuotantoympdristdsséd ettd lopputuotteessa. Patogee-
nisten lajien lisdksi enterobakteereihin kuuluu myds ympéristostd
riippuvaisia lajeja, joita esiintyy usein tuotantoymparistdssd ilman
terveysriskejd. Enterobakteereita voidaan niin ollen kéyttdd rutii-
niseurantaan, ja jos niitd esiintyy, voidaan ryhtyé testaamaan eri-
tyisid patogeeneja.
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(18) Monille elintarvikkeille ei ole vield vahvistettu mikrobiologisia
vaatimuksia koskevia kansainvilisid suuntaviivoja. Komissio on
kuitenkin noudattanut Codex Alimentariuksen ohjetta “Principles
for the establishment and application of microbiological criteria
for foods CAC/GL 21 — 1997” ja lisdksi kansanterveyttd kos-
kevia eldinlddkintitoimenpiteitd kisittelevan tiedekomitean ja
elintarvikealan tiedekomitean neuvoja sddtdessddn mikrobiologi-
sista vaatimuksista. Codexin voimassa olevat médritelmat kuivat-
tujen maitotuotteiden sekd imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettu-
jen elintarvikkeiden osalta ja histamiinia koskevat vaatimukset
tiettyjen kalojen ja kalastustuotteiden osalta on otettu huomioon.
Yhteison tason vaatimusten antamisen pitdisi hyodyttdd elinkei-
noeldméd, koska niilld tarjotaan elintarvikkeita koskevat yhden-
mukaistetut mikrobiologiset vaatimukset ja korvataan kansalliset
vaatimukset.

(19) Tietyille eldinperdisten elintarvikkeiden luokille vahvistettiin mik-
robiologiset vaatimukset direktiiveissd, jotka kumottiin ihmisra-
vinnoksi tarkoitettujen tiettyjen eldinperdisten tuotteiden tuotantoa
ja markkinoille saattamista koskevista elintarvikehygienia- ja ter-
veyssddnnoistd annettujen tiettyjen direktiivien kumoamisesta
sekd neuvoston direktiivien 89/662/ETY ja 92/118/ETY ja neu-
voston pédtoksen 95/408/EY muuttamisesta 21 pdivdnd huhti-
kuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
villd 2004/41/EY (!); nditd vaatimuksia olisi tarkistettava, ja tie-
teellisten neuvojen perusteella olisi asetettava joitakin uusia vaa-
timuksia.

(20) Keitettyjen &dyridisten ja nilvidisten tuotantoa koskevista mikro-
biologisista perusteista 15 pdivdnd joulukuuta 1992 tehdyssd ko-
mission paitoksessd 93/51/ETY (?) sdddetyt mikrobiologiset vaa-
timukset on siséllytetty tdhin asetukseen. Niin ollen on asianmu-
kaista kumota kyseinen pddtds. Koska terveyttd koskevista vaa-
timuksista tuoreen lihan tuotannossa ja markkinoille saattamisessa
annetun direktiivin 64/433/ETY ja terveyttd koskevista ongel-
mista tuoreen siipikarjanlihan kaupassa annetun direktiivin
71/118/ETY mukaisissa laitoksissa suoritettavia yleisen hygienian
sadnnollisid tarkastuksia koskevista sddnndistd 8 pdivdnd kesé-
kuuta 2001 tehdyn komission paédtoksen 2001/471/EY (*) kumoa-
minen tulee voimaan 1 pidivdnd tammikuuta 2006, on asianmu-
kaista sisdllyttda ruhoille asetetut mikrobiologiset vaatimukset ta-
hén asetukseen.

(21)  Elintarvikkeen tuottajan tai valmistajan on péétettdvd, onko tuote
valmis nautittavaksi sellaisenaan ilman, ettd se olisi keitettdva tai
késiteltdvd muulla tavoin, jotta varmistettaisiin sen turvallisuus ja
mikrobiologisten vaatimusten noudattaminen. Myytédvéksi tarkoi-
tettujen elintarvikkeiden merkintdjd, esillepanoa ja mainontaa
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnndn ldhentdmisestd 20 padivand
maaliskuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/13/EY (*) 3 artiklan mukaan pakkaukseen on
merkittdvd kdyttoohje, jos elintarvikkeen tarkoituksenmukainen

() EUVL L 157, 30.4.2004, s. 33; oikaisu EUVL L 195, 2.6.2004, s. 12.

(®» EYVL L 13, 21.1.1993, s. 11.

(®) EYVL L 165, 21.6.2001, s. 48. Pidtos sellaisena kuin se on muutettuna
pédtokselld 2004/379/EY (EUVL L 144, 30.4.2004, s. 1).

*) EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 2003/89/EY (EUVL L 308, 25.11.2003, s. 15).
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kéyttd ilman sitd on mahdotonta. Elintarvikealan toimijoiden olisi
otettava huomioon téllaiset ohjeet, kun ne péittdvit asianmukai-
sesta ndytteenottotiheydestd mikrobiologisten vaatimusten mu-
kaista testausta varten.

Niytteenotto tuotanto- ja jalostusympéristdssd voi olla hyddyllistd
elintarvikkeissa esiintyvien patogeenisten mikro-organismien kar-
toittamisessa ja torjumisessa.

Elintarvikealan toimijoiden olisi itse pédtettdva tarvittavasta néyt-
teenotto- ja testaustiheydestd osana HACCP-periaatteisiin perus-
tuvia menettelyitd ja muita hygienianvalvontamenettelyitd. Tie-
tyissd tapauksissa saattaa kuitenkin olla tarpeen mééritd yhden-
mukainen néytteenottotiheys yhteison alueella, jotta varmistetaan
sama valvontataso koko yhteisdssa.

Testitulokset riippuvat kdytetystd maaritysmenetelmaistd, ja siksi
jokaiseen mikrobiologiseen vaatimukseen olisi liitettéva tietty ver-
tailumenetelmd. Elintarvikealan toimijoiden tulisi kuitenkin voida
kiyttdd my6s muita médritysmenetelmid kuin vertailumenetelmid,
erityisesti nopeampia menetelmid, kunhan vaihtoehtoiset menetel-
maét tuottavat vastaavia tuloksia. Lisdksi kutakin vaatimusta var-
ten on madriteltdvd ndytteenottosuunnitelma yhdenmukaisen tiy-
tdntdonpanon varmistamiseksi. Siitd huolimatta on voitava kéyt-
tdd muita ndytteenotto- ja testausjdrjestelyjd, myos vaihtoehtoisia
indikaattoriorganismeja, jos nimé antavat samanlaiset takeet elin-
tarviketurvallisuudesta.

Testitulosten suuntauksia olisi analysoitava, koska niistd voi pal-
jastua ei-toivottua kehitystd tuotantoprosessissa, ja ndin elintarvi-
kealan toimijat voivat toteuttaa korjaavia toimia ennen kuin pro-
sessi riistdytyy hallinnasta.

Téssd asetuksessa sdddettyja mikrobiologisia vaatimuksia on voi-
tava tarkastella uudelleen ja tarvittaessa tarkistaa tai tdydentdd
vastaamaan elintarviketurvallisuuden ja elintarvikemikrobiologian
alalla tapahtunutta kehitystd. Tami sisdltdd myos tieteen, tekno-
logian ja menetelmien kehityksen, esiintymis- ja saastumistasojen
muutokset, vaaroille alttiiden kuluttajien méédrdn muutokset sekd
riskinarvioinnin mahdolliset tulokset.

Kun miédritysmenetelmid on kehitetty riittdvésti, olisi vahvistet-
tava erityisesti eldvien simpukoiden patogeenisid viruksia koske-
vat vaatimukset. Myds muita mikrobiologisia vaaroja, esimerkiksi
Vibrio parahaemolyticus bakteeria, varten on kehitettédva luotetta-
via menetelmid.
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(28) On osoitettu, ettd valvontaohjelmien tdytintdonpanolla voidaan
huomattavasti vdhentdd salmonellan esiintymistd tuotantoeldi-
missd ja niistd saatavissa tuotteissa. Salmonellan ja muiden tiet-
tyjen elintarvikkeiden kautta tarttuvien tiettyjen zoonoosien aihe-
uttajien valvonnasta 17 pidivdnd marraskuuta 2003 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
2160/2003 (') tarkoituksena on taata, ettd salmonellan valvomi-
seksi elintarvikeketjun eri vaiheissa toteutetaan asianmukaisia ja
tehokkaita toimenpiteitd. Lihaa ja lihatuotteita koskevissa vaa-
timuksissa pitdisi ottaa huomioon salmonellatilanteen odotettu pa-
raneminen alkutuotannon tasolla.

(29) Joidenkin elintarviketurvallisuusvaatimusten osalta on asianmu-
kaista myontéa jésenvaltioille siirtyméikauden poikkeus, jonka an-
siosta ne voivat noudattaa viljempid vaatimuksia silld edellytyk-
selld, ettd elintarvikkeita pidetddan kaupan vain kansallisilla mark-
kinoilla. Jasenvaltioiden olisi ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille, jos ne hyddyntévit titd siirtymékauden poikkeusta.

(30) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kisittelevdn pysyvian komitean lausunnon mu-
kaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Aihe ja soveltamisala

Tassd asetuksessa sdddetddn tiettyjd mikro-organismeja koskevista mik-
robiologisista vaatimuksista ja tdytdntdonpanosdénndistd, joita elintarvi-
kealan toimijoiden on noudatettava pannessaan tdytdntdon asetuksen
(EY) N:o 852/2004 4 artiklassa sdddettyjd yleisid ja erityisid hygienia-
toimenpiteitd. Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava tissd ase-
tuksessa annettujen sddntdjen ja vaatimusten noudattaminen asetuksen
(EY) N:o 882/2004 mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta viran-
omaisten oikeutta ottaa lisdndytteitd ja tehdd lisdméadrityksid muiden
mikro-organismien ja niiden toksiinien tai metaboliittien havaitsemiseksi
ja mittaamiseksi joko prosessien varmennukseksi vaarallisiksi epdiltyjen
elintarvikkeiden osalta tai riskianalyysin yhteydessa.

Taté asetusta sovelletaan rajoittamatta mikro-organismien valvontaa kos-
kevien muiden yhteisén lainsdddédnndssd annettujen erityisten sdéntdjen
soveltamista ja erityisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 853/2004 (?) sdddettyjen elintarvikkeiden terveysvaa-
timusten, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
854/2004 (%) sdddettyjen parasiittejd koskevien sddntdjen sekd neuvoston
direktiivissd 80/777/ETY (*) sdéddettyjen mikrobiologisten vaatimusten
soveltamista.

() EUVL L 325, 12.12.2003, s. 1.

(» EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55; oikaisu EUVL L 226, 25.6.2004, s. 22.

(®) EUVL L 139, 30.4.2004, s. 206; oikaisu EUVL L 226, 25.6.2004, s. 83.
* EYVL L 229, 30.8.1980, s. 1.
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2 artikla

Miaritelmat

Téassd asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

)

‘mikro-organismilla’ tarkoitetaan bakteereja, viruksia, hiiva- ja ho-
melajeja, levid, loisalkueldimid, mikroskooppisia loismatoja seké nii-
den toksiineja ja metaboliitteja;

‘mikrobiologisella vaatimuksella’ tarkoitetaan vaatimusta, jolla maa-
ritetdén tuotteen, elintarvike-erén tai prosessin hyviaksyttavyys, joka
perustuu mikro-organismien puuttumiseen, esiintymiseen tai maa-
rddn ja/tai niiden toksiinien/metaboliittien médrddn paino- tai tila-
vuusyksikkod, aluetta tai erdd kohden;

’elintarvikkeen turvallisuutta koskevalla vaatimuksella’ tarkoitetaan
vaatimusta, jolla médritetdén tuotteen tai elintarvike-erdn hyvéaksyt-
tdvyys ja jota sovelletaan markkinoille saatettuihin tuotteisiin;

’prosessin hygieniaa koskevalla vaatimuksella’ tarkoitetaan vaa-
timusta, joka osoittaa tuotantoprosessin hyviaksyttdvian toimivuuden.
Téllaista vaatimusta ei sovelleta markkinoille saatettuihin tuotteisiin.
Siind asetetaan viitteellinen kontaminaatioarvo, jonka ylittyesséd vaa-
ditaan korjaavia toimia, jotta prosessin hygieniataso siilyy elintarvi-
kelainsdddannon mukaisena;

’erdlld’ tarkoitetaan tunnistettavaa tuoteryhméié tai -joukkoa, joka
saadaan tietystd prosessista kdytdnnollisesti katsoen samanlaisissa
oloissa ja tuotetaan tietyssd paikassa miérdtyn tuotantoajan kulues-
sa;

‘myyntiajalla’ tarkoitetaan joko ajanjaksoa ennen viimeistd kaytto-
ajankohtaa  tai  vdhimmdissdilyvyysaikaa, kuten  direktiivin
2000/13/EY 9 ja 10 artiklassa mééritellddn;

’sellaisenaan syotdvilld elintarvikkeilla’ tarkoitetaan elintarvikkeita,
jotka tuottaja tai valmistaja on tarkoittanut ihmisravinnoksi ilman,
ettd elintarvike on keitettdva tai késiteltdvd muulla tavoin vaaraa
aiheuttavien mikro-organismien tuhoamiseksi tai niiden maéaran vi-
hentdmiseksi sallittavalle tasolle;

’imeviisille tarkoitetuilla elintarvikkeilla’ tarkoitetaan erityisesti
imeviisille tarkoitettuja elintarvikkeita, kuten komission direktiivissa
91/321/ETY (') mééritellddn;

’erityisiin 14édkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetuilla elintarvikkeilla’
tarkoitetaan erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja ruo-
kavaliovalmisteita, kuten komission direktiivissi 1999/21/EY (?)
maédritellddn;

‘ndytteelld’ tarkoitetaan yhtd tai useampaa yksikkod tai annosta, joka
on valittu eri tavoin populaatiosta tai merkittdvastd aineméérésti ja
jonka tarkoituksena on antaa tietoja tutkittavan populaation tai ai-
neen tietystd ominaisuudesta sekéd olla perustana paitokselle, joka
koskee kyseistd populaatiota tai ainetta taikka sen syntymiseen joh-
tanutta prosessia;

() EYVL L 175, 4.7.1991, s. 35.
() EYVL L 91, 7.4.1999, s. 29.
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k) ’edustavalla néytteelld’ tarkoitetaan néytettd, jossa ovat sdilyneet sen
erdn ominaispiirteet, josta se on otettu; tdmé koskee erityisesti yk-
sinkertaista satunnaisnéytettd, jossa erén jokaisella tavaralla tai osae-
rilld on sama todenndkoéisyys sisdltyd néytteeseen;

1) ’mikrobiologisten vaatimusten noudattamisella’ tarkoitetaan liit-
teessd I asetettujen tyydyttdvien tai hyvaksyttivien tulosten saamista,
kun vaatimuksille asetettuja arvoja testataan ottamalla niytteitd, te-
kemilld analyysejd ja toteuttamalla korjaavia toimia elintarvikelain-
sdddannon ja toimivaltaisen viranomaisen antamien ohjeiden mukai-
sesti;

m) ituihin ja itujen tuotantoon tarkoitettuihin siemeniin sovellettavista
jéljitettavyysvaatimuksista 11 pédivdnd maaliskuuta 2013 annetun
komission tdytdntdonpanoasetuksen (EU) N:o 208/2013 2 artiklan
a alakohdassa oleva ’itujen’ mééritelma. (')

3 artikla

Yleiset vaatimukset

1.  Elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, ettd elintarvikkeet
tayttavat liitteessd 1 vahvistetut asiaa koskevat mikrobiologiset vaa-
timukset. Tétd varten elintarvikealan toimijoiden on toteutettava kaikissa
elintarvikkeiden tuotanto-, kisittely- ja jakeluvaiheissa, myos véhittéis-
myyntivaiheessa, toimenpiteitd osana HACCP-periaatteisiin perustuvia
menettelyitd ja hyvien hygieniakdytdnt6jen tidytdntdonpanoa seuraavien
seikkojen varmistamiseksi:

a) raaka-aineiden ja elintarvikkeiden hankinta, késittely ja jalostus to-
teutetaan heidédn valvonnassaan siten, ettd prosessin hygieniavaa-
timukset tdyttyvét;

b) elintarvikkeiden turvallisuutta koskevat vaatimukset, joita sovelletaan
tuotteiden koko myyntiajan, tdyttyvét kohtuullisesti ennakoitavissa
jakelu-, varastointi- ja kdyttdolosuhteissa.

2. Tuotteen valmistuksesta vastaavien elintarvikealan toimijoiden on
tarvittaessa tutkittava liitteen II mukaisesti, noudatetaanko vaatimuksia
koko myyntiajan. Tama koskee erityisesti sellaisenaan syotdvid elintar-
vikkeita, jotka pystyvidt muodostamaan kasvualustan Listeria monocyto-
genes -bakteerille ja jotka saattavat aiheuttaa Listeria monocytogenes
-riskin kansanterveydelle.

Elintarvikealan toimijat voivat toteuttaa nditd tutkimuksia yhteistydssa.

Tutkimusten tekemistd koskevat ohjeet voidaan sisdllyttdd asetuksen
(EY) N:o 852/2004 7 artiklassa esitettyihin hyvid kédytantdjd koskeviin
ohjeisiin.

4 artikla

Testaus
1.  Elintarvikealan toimijoiden on tarvittaessa kdytettiva liitteessd I
esitettyjen vaatimusten mukaista mikrobiologista testausta validoides-

saan ja tarkastaessaan HACCP-periaatteisiin perustuvien menettelyi-
densd tai muiden hyvien hygieniakdytintdjensd moitteetonta toimintaa.

(") Katso tdmin virallisen lehden sivu 16.
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2. Elintarvikealan toimijoiden on pédtettivd asianmukaisesta néyt-
teenottotiheydestd, paitsi jos liitteessd 1 sdddetdédn erityisestd ndytteen-
ottotiheydestd, jolloin néytteet on otettava vidhintdén liitteessd 1 sdé-
detylla tiheydelld. Elintarvikealan toimijoiden on tehtdvd timd pditds
HACCP-periaatteisiin perustuvien menettelyiden ja hyvien hygieniakdy-
tdntdjen puitteissa ottaen huomioon elintarvikkeiden kéyttdohjeet.

Niytteenottotiheyttd voidaan muuttaa elintarvikealan yrityksen luonteen
ja koon mukaisesti silld edellytykselld, ettd elintarvikkeiden turvallisuus
el vaarannu.

5 artikla

Niytteenotto- ja testaussiinnot

1. Liitteessd I esitettyjd médritysmenetelmid sekd ndytteenottosuunni-
telmia ja menetelmid on kiytettdva vertailumenetelmina.

2. Naéytteitd on otettava késittelyalueilta ja elintarviketuotantoon kéy-
tetyistd laitteista, kun ndytteenotto on tarpeen sen varmistamiseksi, etté
vaatimukset tdytetddn. Naytteenotossa on kiytettivd vertailumenetel-
ménd [SO-standardia 18593.

Sellaisenaan syotdvid elintarvikkeita, joihin saattaa liittyd Listeria mo-
nocytogenes riski kansanterveydelle, valmistavien elintarvikealan toimi-
joiden on otettava Listeria monocytogenes ndytteet kisittelyalueilta ja
-laitteista osana niytteenotto-ohjelmaansa.

» C2 Kun elintarvikealan toimija valmistaa jauhemaisia didinmaidon-
korvikkeita ja erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin kdytettdvid jauhe-
maisia ruokavaliovalmisteita, jotka on tarkoitettu alle 6 kk:n ikdisille
imevdisille ja joihin saattaa liittyd Enterobacter sakazakii -riski, toimijan
on valvottava <« Enterobakteerien esiintymistd késittelyalueilla ja -lait-
teissa osana ndytteenotto-ohjelmaansa.

3. Liitteessd I esitetyn néytteenottosuunnitelman mukaisesti otettavien
ndytteiden lukumddrdd voidaan vdhentdd, jos elintarvikealan toimija voi
osoittaa pitkdn aikavilin kattavin asiakirjoin, ettd hinelld on kdytdssdén
tehokkaat HACCP periaatteisiin perustuvat menettelyt.

4. Jos testauksen tarkoituksena on arvioida nimenomaan tietyn elin-
tarvike-erén tai prosessin hyvaksyttavyyttd, liitteessd I esitettyjd néyt-
teenottosuunnitelmia on pidettdvd vdhimmaisvaatimuksena.

5. Elintarvikealan toimijat voivat kdyttdd muita ndytteenotto- ja tes-
tausmenetelmid, jos he voivat osoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle,
ettd ndilld saadaan vdhintddn vastaavat takeet. Ndissd menetelmissd voi-
daan kéyttdd vaihtoehtoisia ndytteenottokohtia ja analysoida kehitys-
suuntauksia.
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Vaihtoehtoisten mikro-organismien ja niihin liittyvien mikrobiologisten
rajojen testaus sekd muiden kuin mikrobiologisten tekijoiden testaus
sallitaan vain prosessihygieniaa koskevien vaatimusten osalta.

Vaihtoehtoiset méaritysmenetelmét ovat sallittuja, jos ne validoidaan
liitteessd 1 esitetyn vertailumenetelmén avulla ja jos kdytetdén standar-
dissa EN/ISO 16140 esitetyn protokollan tai muun samanlaisen kansain-
vilisesti hyvéksytyn protokollan mukaisesti kolmannen osapuolen var-
mentamaa patentoitua menetelmaa.

Jos elintarvikealan toimija haluaa kéyttdd muuta kuin edelld kolman-
nessa alakohdassa kuvatulla tavalla validoitua ja varmennettua mééritys-
menetelmdd, se on validoitava kansainvilisesti hyvéksyttyjen protokol-
lien mukaisesti ja sen kdytolle on saatava lupa toimivaltaiselta viran-
omaiselta.

6 artikla

Pakkausmerkintoji koskevat vaatimukset

1. Kun kaikista liitteessd 1 esitetyistd eldinlajeista perdisin olevat,
kypsennettynd syotdvéksi tarkoitetut jauheliha, raakalihavalmisteet ja
lihavalmisteet tayttavit Salmonellaa koskevat vaatimukset, valmistajan
on merkittdvd markkinoille saatettuihin kaikkiin kyseisten tuotteiden
eriin kuluttajalle tiedoksi selvésti, ettd tuotteet on kypsennettivé lépiko-
taisin ennen syOmista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja pakkausmerkint6jé ei vaadita 1 pii-
vistd tammikuuta 2010 1dhtien siipikarjanlihasta valmistetun jauhelihan,
raakalihavalmisteiden ja lihavalmisteiden osalta.

7 artikla

Epityydyttiviit tulokset

1. Jos testauksessa ilmenee, ettd liitteessd I asetettuja vaatimuksia ei
tiytetd tyydyttivélld tavalla, elintarvikealan toimijoiden on toteutettava
tdmén artiklan 2—4 kohdassa esitetyt toimenpiteet muiden HACCP me-
nettelyn mukaisten korjaavien toimiensa ja muiden kuluttajien terveyden
suojelemiseksi tarpeellisten toimien ohella.

Liséksi elintarvikealan toimijoiden on ryhdyttidvd toimenpiteisiin, jotta
epityydyttavien tulosten syyt selvitetddn ja ei-hyviksyttdvan mikrobio-
logisen saastumisen toistuminen voidaan estdd. Téllaisia toimenpiteitd
voivat olla HACCP menettelyyn siséltyvien menettelyjen muuttaminen
tai muut elintarvikehygienian valvontatoimet.

2. Jos testauksessa ilmenee, ettd liitteessd I olevassa 1 luvussa olevia
elintarvikkeiden turvallisuutta koskevia vaatimuksia ei tdytetd tyydytta-
vélla tavalla, tuote tai elintarvike-erd on poistettava myynnisti asetuksen
(EY) N:o 178/2002 19 artiklan mukaisesti. Markkinoille saatetut tuot-
teet, jotka eivit ole vield vihittdismyynnissd eivitkd tdytd elintarvikkei-
den turvallisuutta koskevia vaatimuksia, voidaan kuitenkin toimittaa ké-
sittelyyn, jolla poistetaan kyseessd oleva vaara. Ainoastaan muut kuin
vahittdismyynnissd toimivat elintarvikealan toimijat voivat tehdd kisit-

telyn.
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Elintarvikealan toimija voi kayttdd erfin muihin kuin alun perin suunni-
teltuihin tarkoituksiin silld edellytykselld, ettd kdyttd ei aiheuta riskid
kansanterveydelle tai eldinten terveydelle ja ettd kdytdstd on pédtetty
HACCP-periaatteisiin perustuvien menettelyiden ja hyvien hygieniakéy-
tantdjen mukaisesti ja toimivaltaisen viranomaisen luvalla.

3.  Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan V jakson III
luvun 3 kohdassa tarkoitetulla tekniikalla tuotettu mekaanisesti erotetun
lihan (luulihan) erd, joka ei tdytd salmonellaa koskevia vaatimuksia
tyydyttivilld tavalla, voidaan kéyttdd elintarvikeketjussa ainoastaan 1am-
pokésiteltyjen tuotteiden valmistukseen laitoksissa, jotka on hyviksytty
asetuksen (EY) N:o 853/2004 mukaisesti.

4.  Jos prosessin hygieniaa koskevia vaatimuksia ei tdytetd tyydytta-
vélla tavalla, toteutetaan liitteessd 1 olevassa 2 luvussa sdddetyt toimet.

8 artikla

Siirtymiikauden poikkeus

1. Siirtymikauden poikkeus myonnetddn enintddn 31 paivdin joulu-
kuuta 2009 asti asetuksen (EY) N:o 852/2004 12 artiklan nojalla tdmén
asetuksen liitteessd I asetetun jdsenvaltioiden kansallisille markkinoille
saatettujen kypsennettyind syotéviksi tarkoitettujen jauhelihan, raakali-
havalmisteiden ja lihavalmisteiden Salmonella-arvon noudattamisen
osalta.

2. Tétd mahdollisuutta kdyttavien jasenvaltioiden on ilmoitettava siitd
komissiolle ja muille jasenvaltioille. Jasenvaltioiden on

a) taattava, ettd kdytdssd on asianmukaiset keinot, myds pakkausmer-
kinnét ja erityismerkki, jota ei pidd sekoittaa asetuksen (EY) N:o
853/2004 liitteessd II olevassa I jaksossa sdddettyyn tunnistusmerk-
kiin, sen varmistamiseksi, ettd poikkeusta sovelletaan ainoastaan ky-
seisiin tuotteisiin, kun ne saatetaan kotimaan markkinoille, ja ettd
yhteison sisdiseen kauppaan ldhetetyt tuotteet tdyttavat liitteessd I
sdddetyt vaatimukset;

b) sdddettiva siitd, ettd tuotteisiin, joihin nditd siirtymikauden poikke-
uksia sovelletaan, on selvdsti merkitty, ettd ne on kypsennettiva
lapikotaisin ennen syOmistd,

¢) huolehdittava siitd, ettd kun testataan 4 artiklan mukaisia Salmonella
vaatimuksia, enintdéin yksi viidestd ndytteestd on positiivinen, jotta
tulos voitaisiin hyvéksyd siirtymdkauden poikkeusta varten.
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9 artikla

Kehityssuuntien tarkastelu

Elintarvikealan toimijoiden on tarkasteltava testituloksista ilmenevid ke-
hityssuuntia. Jos havaitaan testitulosten painottuvan epityydyttavdan
suuntaan, elintarvikealan toimijoiden on ilman aiheetonta viivyttelyd
ryhdyttidva korjaaviin toimiin mikrobiologisten riskien torjumiseksi.

10 artikla

Uudelleentarkastelu

Asetusta tarkastellaan uudelleen ottaen huomioon edistyminen tieteen,
teknologian ja menetelmien alalla, elintarvikkeissa ilmenevét uudet pa-
togeeniset mikro-organismit seki riskinarvioinnista saadut tiedot. Erityi-
sesti vaatimukset ja edellytykset, jotka koskevat salmonellan esiinty-
mistd naudan, lampaan, vuohen, hevosen, sian ja siipikarjan ruhoissa,
on tarkistettava salmonellan esiintymisessd havaittujen muutosten perus-
teella.

11 artikla

Kumoaminen

Kumotaan paitds 93/51/ETY.

12 artikla

Tamaé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jél-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivéstd tammikuuta 2006.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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VM2

VM1

1 luku. Elintarvikkeiden turvallisuutta koskevat vaatimukset

Niytteenotto-
. s suunnitel- Rajat (3) . .
Elintarvikeluokka Mlkr}?-grganlsmlt/nl{(‘ign ma (1) Analyyttinen Ye{tallu- Vaatimuksen soveltamisvaihe
toksiinit ja metaboliitit menetelma (%)
n c m M
1.1  Imeviisille tarkoitetut sellaisenaan syotavét elintar- | Listeria monocytogenes | 10 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 11290-1 Myyntiaikana markkinoille saatetut
vikkeet ja erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tar- tuotteet
koitetut sellaisenaan syotdvit elintarvikkeet (4)
1.2 Muut kuin imevdisille tai erityisiin ladkinnéllisiin | Listeria monocytogenes 5 0 100 pmy/g (%) EN/ISO 11290-2 (°) | Myyntiaikana markkinoille saatetut
tarkoituksiin tarkoitetut sellaisenaan syotavét elin- tuotteet
tarvikkeet, jotka pystyvdt muodostamaan kasvu-
alustan Listeria monocytogenes -bakteerille 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa (7) EN/ISO 11290-1 Ennen kuin elintarvike on ldhtenyt sen
tuottaneen elintarvikealan toimijan va-
littdméstd valvonnasta
1.3 Muut kuin imeviisille tai erityisiin ladkinnéllisiin | Listeria monocytogenes 5 0 100 pmy/g EN/ISO 11290-2 (°) | Myyntiaikana  markkinoille saatetut
tarkoituksiin tarkoitetut sellaisenaan syotivit elin- tuotteet
tarvikkeet, jotka eivdt pysty muodostamaan kasvu-
alustaa Listeria monocytogenes -bakteerille (*) (%)
1.4 Raakana syotéviksi tarkoitettu jauheliha ja raakali- | Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
havalmisteet tuotteet
1.5 Kypsennettynd syotivéksi tarkoitettu siipikarjanli- | Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
hasta tehty jauheliha ja raakalihavalmisteet tuotteet
1.6  Kypsennettynd syotdviksi tarkoitettu muusta kuin | Salmonella 5 0 Ei esiinny 10 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
siipikarjanlihasta tehty jauheliha ja raakalihaval- tuotteet
misteet
1.7 Mekaanisesti erotettu liha (luuliha) (°) Salmonella 5 0 Ei esiinny 10 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
tuotteet
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VM1

Néytteenotto-
. i suunnitel- Rajat (?) . .
Elintarvikeluokka MlkI?—(?r%anlSmlt/nl{d?n ma () Analyyttinen Yeﬁta‘m‘ Vaatimuksen soveltamisvaihe
toksiinit ja metaboliitit menetelma (3)
n c m M
1.8 Raakana syotdviksi tarkoitetut lihavalmisteet, lu- | Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
kuun ottamatta tuotteita, joissa valmistusprosessi tuotteet
tai tuotteen koostumus poistaa salmonellariskin
1.9  Kypsennettynd syotdvéksi tarkoitetut siipikarjanli- | Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
havalmisteet tuotteet
1.10 Gelatiini ja kollageeni Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
tuotteet
1.11 Raakamaidosta tai pastdrointia heikommin 1dmpo- | Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
késitellystd maidosta valmistetut juustot, voi ja ker- tuotteet
ma (10)
1.12 Maitojauhe ja herajauhe Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
tuotteet
1.13  Jadteld ('), lukuun ottamatta tuotteita, joissa val- | Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
mistusprosessi tai tuotteen koostumus poistaa sal- tuotteet
monellariskin
1.14 Munatuotteet, lukuun ottamatta tuotteita, joissa | Salmonella 5 0 Ei esiinny 25g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
valmistusprosessi tai tuotteen koostumus poistaa tuotteet
salmonellariskin
1.15 Raakaa munaa siséltdvit sellaisenaan syotédvit elin- | Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa tai EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
tarvikkeet, lukuun ottamatta tuotteita, joissa val- ml:ssa tuotteet
mistusprosessi tai tuotteen koostumus poistaa sal-
monellariskin
1.16 Keitetyt dyridiset ja nilvidiset Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
tuotteet
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Néytteenotto-
. e suunnitel- Rajat (%) . .
Elintarvikeluokka M1k19—9rg‘anlsm1t/n1{q§n ma (') Analyyttinen Yeﬁta‘m‘ Vaatimuksen soveltamisvaihe
toksiinit ja metaboliitit menetelma (%)
n [¢ m M
1.17 Elavat simpukat ja eldvit piikkinahkaiset, vaippae- | Salmonella 5 0 Ei esiinny 25g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
ldimet ja merikotilot tuotteet
1.18 Idut (sellaisenaan syétavit) M4 (%) < Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
tuotteet
1.19 Pilkotut hedelmit ja vihannekset (sellaisenaan syo- | Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
tavét) tuotteet
1.20 Pastoroimattomat hedelmé- ja vihannesmehut (sel- | Salmonella 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
laisenaan nautittavat) tuotteet
1.21 Juustot, maitojauhe ja herajauhe tassa liitteessd ole- | Stafylokokkienterotok- 5 0 Ei todettavissa 25 g:ssa | Eurooppalainen seu- | Myyntiaikana markkinoille —saatetut
vassa 2.2 kohdassa mainittujen koagulaasipositii- | siinit lontamenetelma, tuotteet
visia stafylokokkeja koskevien vaatimusten mukai- joka on kaytossa
sesti yhteison vertailula-
boratoriossa koagu-
laasipositiivisia sta-
fylokokkeja var-
ten (13)
1.22 Jauhemaiset #idinmaidonkorvikkeet ja erityisiin | Salmonella 30 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
ladkinnéllisiin tarkoituksiin kaytettdvit jauhemaiset tuotteet
ruokavaliovalmisteet, jotka on tarkoitettu alle 6
kk:n ikaisille imeviéisille
1.23 Jauhemaiset vieroitusvalmisteet Salmonella 30 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 Myyntiaikana markkinoille saatetut
tuotteet
1.24 Jauhemaiset didinmaidonkorvikkeet ja erityisiin | Cronobacter spp. (En- | 30 0 Ei esiinny 10 g:ssa ISO/TS 22964 Myyntiaikana markkinoille saatetut
ladkinnéllisiin tarkoituksiin kdytettdvét jauhemaiset | terobacter sakazakii) tuotteet
ruokavaliovalmisteet, jotka on tarkoitettu alle 6
kk:n ikdisille imeviisille ('4)
1.25 Elavit simpukat ja eldvit piikkinahkaiset, vaippae- | E. coli (%) 1(*% ] 0 ]230 MPN /100 g lihas-ja [ ISO TS 16649-3 Myyntiaikana markkinoille saatetut
laimet ja merikotilot vaippaontelonestetti tuotteet
1.26 Kalastustuotteet sellaisista kalalajeista, joissa esiin- | Histamiini 9("®) [ 2 | 100 mg/kg | 200 mg/kg HPLC ('%) Myyntiaikana markkinoille saatetut
tyy korkeita histidiinipitoisuuksia (17) tuotteet
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Niytteenotto-
. - suunnitel- Rajat (2 . .
Elintarvikeluokka M1kr9-9rg'an1sm1t/n1{(.ign ma () o Analyyttinen Yertal]u- Vaatimuksen soveltamisvaihe
toksiinit ja metaboliitit menetelmi (3)
n [¢ m M
1.27 Kalastustuotteet, jotka on kypsytetty entsymaatti- | Histamiini 9 2 | 200 mg/kg | 400 mg/kg HPLC (') Myyntiaikana markkinoille saatetut
sesti suolavedessd ja jotka on valmistettu kalala- tuotteet
jeista, joissa esiintyy korkeita histidiinipitoisuuk-
sia (17)
1.28 Tuore siipikarjanliha (%) Salmonella  typhimuri- 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa EN/ISO 6579 (ha- | Myyntiaikana markkinoille saatetut
um (*') vaitsemiseen) Whi- | tuotteet
Salmonella enteritidis te-Kaufmann-Le
Minorin menetelma
(serotyypin méai-
ritykseen)
1.29 Idut (%) Shigatoksiinia tuottava 5 0 Ei esiinny 25 g:ssa CEN/ ISO TS Myyntiaikana markkinoille saatetut
E. coli (STEC) 0157, 13136 () tuotteet
026, Oll11, 0103,
0145 ja O104:H4

(") n = nédytteen muodostavien osandytteiden médrd, ¢ = niiden osandytteiden maérd, joiden arvot ovat vililli m—M.

(®) Kohdissa 1.1-1.25 m = M.
(®) On kaytettdva standardin viimeisintd versiota.

(%) Seuraavien sellaisenaan syotéviksi tarkoitettujen elintarvikkeiden sdénnéllistd testausta ei vaadita tavanomaisissa olosuhteissa:
— elintarvikkeet, joille on tehty kyllin tehokas Listeria monocytogenes -bakteerin tuhoava lampokaisittely tai muu késittely, eikd uudelleen saastuminen kasittelyn jdlkeen ole mahdollista (esim. lopullisessa

pakkauksessaan ldmpdkisitellyt tuotteet),

— tuoreet, leikkaamattomat tai jalostamattomat vihannekset ja hedelmét, lukuun ottamatta ituja,

— leipd, keksit ja vastaavat tuotteet,

— pullotettu tai pakattu vesi, virvoitusjuomat, olut, siideri, viini, alkoholijuomat ja vastaavat tuotteet,
— sokeri, hunaja ja makeiset, mukaan luettuna kaakao- ja suklaatuotteet,

— eldvit simpukat,
»M2 — clintarvikekéytt6on tarkoitettu suola. «

(°) Tata vaatimusta sovelletaan, jos valmistaja pystyy osoittamaan toimivaltaista viranomaista tyydyttivilld tavalla, ettd tuote ei ylitd 100 pmy:n/g rajaa myyntiaikana. Toimija voi asettaa prosessin aikana tilapéiset rajat,
joiden on oltava tarpeeksi alhaiset sen takaamiseksi, ettd 100 pmy:n/g rajaa ei ylitetd myyntiajan péittyessa.

(®) 1 ml inokulaattia levitetddn petrimaljaan, jonka halkaisija on 140 mm, tai kolmeen petrimaljaan, joiden halkaisija on 90 mm.

(7) Vaatimusta sovelletaan tuotteisiin ennen kuin ne ovat lahteneet tuottajana toimivan elintarvikealan toimijan vilittoméastd valvonnasta, jos timé ei pysty osoittamaan toimivaltaista viranomaista tyydyttivilld tavalla,

ettd tuote ei ylitd 100 pmy:n/g rajaa myyntiaikana.

(®) Tuotteiden, joiden pH on < 4,4 tai a,, < 0,92 tai joiden pH on < 5,0 ja a,, < 0,94, ja tuotteiden, joiden myyntiaika on alle 5 vrk, katsotaan automaattisesti kuuluvan téhin luokkaan. Myos muut tuoteluokat voivat

kuulua téhdn luokkaan, jos se on tieteellisesti perusteltua.

(°) Tdta vaatimusta sovelletaan mekaanisesti eroteltuun lihaan (luulihaan), joka on tuotettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan V jakson III luvun 3 kohdassa

tarkoitetulla tekniikalla.
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Niytteenotto- P
. L . . ! Rajat (%) i i
. . Mikro-organismit/niiden toksiinit | suunnitelma (") Analyyttinen vertailumene- . Lo
Elintarvikeluokka # o gt Vaatimuksen soveltamisvaihe
ja metaboliitit telma (%)
n c m M

(1%) Lukuun ottamatta tuotteita, joiden osalta valmistaja voi osoittaa toimivaltaisten viranomaisten hyviksymilld tavalla, ettd kypsymisajasta ja tuotteen a,-arvosta johtuen salmonellavaaraa ei ole.

(') Vain maidon ainesosia sisiltavit jadtelot.

>PM4 —— <«

(13) Viite: Yhteison vertailulaboratorio koagulaasipositiivisia stafylokokkeja varten. Eurooppalainen seulontamenetelmi stafylokokkienterotoksiinien toteamiseksi maidossa ja maitotuotteissa.

('*) On suoritettava rinnakkaiset testit enterobakteerien ja E. sakazakii -bakteerin esiintymisen varalta, ellei kyseisten mikro-organismien vililld ole havaittu korrelaatiota yksittdisen laitoksen tasolla. Jos jossakin
tillaisessa laitoksessa testatussa tuotendytteessd havaitaan enterobakteereja, erd on testattava E. sakazakii -bakteerin esiintymisen varalta. On valmistajan vastuulla osoittaa toimivaltaista viranomaista tyydyttavalla
tavalla, onko enterobakteerien ja E. sakazakii -bakteerin vililld tdllainen korrelaatio.

(%) E. coli -bakteeria kiytetdéin tissd osoittamaan ulosteperdistd kontaminaatiota.

(1%) Vihintddn 10 eldimestd koottu yhdistetty nayte.

(') Erityisesti seuraaviin heimoihin kuuluvat kalalajit: Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae ja Scombraesosidae.

('%) Vihittdismyyntitasolla voidaan ottaa yksittdisid néytteitd. Télloin ei sovelleta asetuksen (EY) N:o 178/2002 14 artiklan 6 kohdassa sdddettyé oletusta, jonka mukaan erdd kokonaisuudessaan ei voida pitdé turvallisena.

(1) Viitteet: 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 () 20 Vaatimusta sovelletaan Gallus gallus -lajin jalostusparvista, munivista kanoista, broilereista seké kalkkunoiden jalostus- ja teurastusparvista saatavaan tuoreeseen lihaan.

(®") 21 Monofaasisen Salmonella typhimuriumiin osalta otetaan huomioon ainoastaan 1,4,[5],12:i. «

»M4 (?) Ottaen huomioon Escherichia coli -bakteeria, mukaan luettuna verotoksigeeninen E. coli (VTEC), koskeva Euroopan unionin vertailulaboratorion viimeisin mukautus STEC O104:H4:n osoittamiseksi;

" (®) Lukuun ottamatta ituja, joille on tehty kisittely, joka poistaa tehokkaasti Salmonella spp:n ja STEC-serotyypit. <
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Testitulosten tulkinta
Annetut rajat koskevat kutakin testattua osandytettd, lukuun ottamatta eldvien simpukoiden ja eldvien piikkinahkaisten, vaippaeldinten ja merikotiloiden testausta E. colin varalta, jolloin raja
koskee yhdistettyd néytetta.
Testitulokset osoittavat testatun erdn mikrobiologisen laadun (1).
L. monocytogenes -bakteerin esiintyminen imevdisille tarkoitetuissa tai erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa sellaisenaan sy6tdvissé elintarvikkeissa:
— hyva, jos kaikki todetut arvot osoittavat, ettd bakteeria ei esiinny,
— huono, jos bakteeri 16ytyy yhdestikin osanidytteesta.

L. monocytogenes -bakteerin esiintyminen sellaisenaan syotévissa elintarvikkeissa, jotka pystyviat muodostamaan kasvualustan L. monocytogenes -bakteerille, ennen kuin elintarvike on ldhtenyt
sen tuottaneen elintarvikealan toimijan vélittomaéstd valvonnasta, eikd timé pysty osoittamaan, ettd tuote ei ylitd 100 pmy:n/g rajaa myyntiaikana:

— hyvi, jos kaikki todetut arvot osoittavat, ettd bakteeria ei esiinny,
— huono, jos bakteeri 16ytyy yhdestikin osandytteesta.

L. monocytogenes -bakteerin esiintyminen muissa sellaisenaan sy6tdvissd elintarvikkeissa ja E. coli -bakteerin esiintyminen eldvissd simpukoissa:
— hyvé, jos kaikki todetut arvot ovat < raja,

— huono, jos jokin todetuista arvoista on > raja.
Salmonella-bakteerin esiintyminen eri elintarvikeluokissa:

— hyvi, jos kaikki todetut arvot osoittavat, ettd bakteeria ei esiinny,
— huono, jos bakteeri 16ytyy yhdestikin osanidytteesta.
Stafylokokkienterotoksiinien esiintyminen maitotuotteissa:

— hyvi, jos yhdestikéddn osandytteestd ei 10ydy enterotoksiineja,

— huono, jos enterotoksiineja 16ytyy yhdestikin osandytteestd.

Enterobacter sakazakii -bakteerin esiintyminen jauhemaisissa didinmaidonkorvikkeissa ja erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin kéytettdvissd jauhemaisissa ruokavaliovalmisteissa, jotka on
tarkoitettu alle 6 kk:n ikdisille imeviéisille:

— hyvé, jos kaikki todetut arvot osoittavat, ettd bakteeria ei esiinny,
— huono, jos bakteeri 16ytyy yhdestikin osandytteesta.

Histamiinin esiintyminen sellaisista kalalajeista saaduissa kalastustuotteissa, joissa esiintyy korkeita histidiinipitoisuuksia:

(") Testituloksia voidaan kéyttdd myGs osoittamaan vaara-analyysin ja kriittisten valvontapisteiden periaatteiden tai hyvien hygieniakdytintdjen toimivuus prosessissa.

€10T°LO 10 — Id — €L0TIS00T

10000

1C



— hyvé, jos seuraavat vaatimukset tdyttyvét:
1. todettu keskiarvo on < m,
2. enintddn c/n todettua arvoa on vililldi m—M,
3. mikdédn todettu arvo ei ylitd M:n rajaa,

— huono, jos todettu keskiarvo on yli m:n tai jos enemmén kuin c¢/n arvoa on vililli m—M tai jos todetuista arvoista véhintddn yksi on > M.
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2 luku.

Prosessin hygieniavaatimukset

2.1 Liha ja lihatuotteet

Néytteenottosuunnitelma (') Rajat (%) . L . o
Elintarvikeluokka Mikro-organismit Apalyyttmen Yer; Vaatimuksen soveltamisvaihe Toiminta saataessa.epatyydyttawa
tailumenetelma () tuloksia
n c m M
2.1.1 Naudan, lampaan, | Aerobisten mikro-or- 3,5 log 5,0 log ISO 4833 Ruhot  teurastuskésittelyn | Teurastuksen hygieniatason par-
vuohen ja hevosen | ganismien pesikeluku pmy/cm? pmy/cm? jélkeen ennen jadhdytyksen | antaminen ja prosessivalvonnan
ruhot (%) paivitt. péivitt. alkua tarkistus
log-keski- | log-keski-
arvo arvo
Enterobakteerit 1,5 log 2,5 log ISO 21528-2 | Ruhot  teurastuskasittelyn | Teurastuksen hygieniatason par-
pmy/cm? pmy/cm? jalkeen ennen jddhdytyksen | antaminen ja prosessivalvonnan
paivitt. paivitt. alkua tarkistus
log-keski- | log-keski-
arvo arvo
2.1.2 Sian ruhot (%) Aerobisten mikro-or- 4,0 log 5,0 log ISO 4833 Ruhot  teurastuskdsittelyn | Teurastuksen hygieniatason par-
ganismien pesédkeluku pmy/cm? pmy/cm? jilkeen ennen jadhdytyksen | antaminen ja prosessivalvonnan
paivitt. péivitt. alkua tarkistus
log-keski- | log-keski-
arvo arvo
Enterobakteerit 2,0 log 3,0 log ISO 21528-2 | Ruhot  teurastuskasittelyn | Teurastuksen hygieniatason par-
pmy/cm? pmy/cm? jalkeen ennen jddhdytyksen | antaminen ja prosessivalvonnan
paivitt. paivitt. alkua tarkistus
log-keski- | log-keski-
arvo arvo
2.1.3 Naudan, lampaan, | Salmonella 50 (%) 2 (%) Ei esiinny ruhoa kohti EN/ISO 6579 | Ruhot  teurastuskdsittelyn | Teurastuksen hygieniatason par-
vuohen ja hevosen testatulla alueella jilkeen ennen jadhdytyksen | antaminen, prosessivalvonnan ja
ruhot alkua eldinten alkuperén tarkistus
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Elintarvikeluokka

Mikro-organismit

Naytteenottosuunnitelma (1)

Rajat (%)

Analyyttinen ver-
tailumenetelma (%)

Vaatimuksen soveltamisvaihe

Toiminta saataessa epétyydyttavid
tuloksia

2.1.4 Sian ruhot Salmonella 50 (%) 5% Ei esiinny ruhoa kohti EN/ISO 6579 | Ruhot  teurastuskésittelyn | Teurastuksen hygieniatason par-
testatulla alueella jilkeen ennen jadhdytyksen | antaminen ja prosessivalvonnan,
alkua eldinten alkuperén sekéd alkupe-
ratilojen  bioturvallisuustoimien
tarkistus
VM3
2.1.5 Broilerin ja kalkku- | Salmonella spp. (') 50 (%) 7 (%) Ei esiinny 25 g:ssa kau- | EN/ISO 6579 | Ruhot jadhdyttdmisen jal- | Teurastuksen hygieniatason par-
nan ruhot alkaen 1.1.2012 | lanahasta otettua yhdis- | (havaitsemi- keen antaminen ja prosessivalvonnan,
¢ = 5 broilerin tettyd naytettd seen) eldinten alkuperdn sekéd alkupe-
osalta ratilojen  bioturvallisuustoimien
alkaen 1.1.2013 tarkistus
¢ = 5 kalkkunan
osalta
VM1
2.1.6 Jauheliha Aerobisten mikro-or- 5 2 5 x 103 5 x 109 ISO 4833 Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon hygieniatason ja raa-
ganismien  pesdkelu- pmy/g pmy/g ka-aineiden valinnan ja/tai alku-
ku (7) perdn parantaminen
E. coli (%) 5 2 50 pmy/g | 500 pmy/g | ISO 16649-1 | Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon hygieniatason ja raa-
tai 2 ka-aineiden valinnan ja/tai alku-
perdn parantaminen
2.1.7 Mekaanisesti  ero- | Aerobisten mikro-or- 5 2 5 x 103 5 x 108 ISO 4833 Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon hygieniatason ja raa-
tettu  liha  (luu- | ganismien pesékeluku pmy/g pmy/g ka-aineiden valinnan ja/tai alku-
liha) (°) perdn parantaminen
E. coli (%) 5 2 50 pmy/g | 500 pmy/g | ISO 16649-1 | Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon hygieniatason ja raa-
tai 2 ka-aineiden valinnan ja/tai alku-
perdn parantaminen
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Néytteenottosuunnitelma (') Rajat (?) . 5 . . .
Elintarvikeluokka Mikro-organismit A_nalyyttmen Yei Vaatimuksen soveltamisvaihe Toiminta saataessa‘epatyydyttavm
tailumenetelma (%) tuloksia
n c m M
2.1.8 Raakalihavalmisteet | E. coli (%) 5 2 500 pmy/g | 5000 pmy/ | ISO 16649-1 | Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon hygieniatason ja raa-
tai cm? g tai cm? tai 2 ka-aineiden valinnan ja/tai alku-
perdn parantaminen

(") n = ndytteen muodostavien osandytteiden méird, ¢ = niiden osandytteiden méaréd, joiden arvot ovat vililld m—M.

(®) Kohdissa 2.1.3 — 2.1.5 m = M.

(®) On kiytettdvé standardin viimeisintd versiota.

(%) Raja-arvoja (m ja M) sovelletaan vain destruktiivisella menetelmélld otettuihin néytteisiin. Péivittdinen log-keskiarvo saadaan toteamalla kunkin yksittdisen testituloksen log-arvo ja laskemalla ndin saatujen arvojen
keskiarvo.

(®) Kyseiset 50 ndytettd on otettava kymmenen perdkkaisen niytteenottokerran aikana tissd asetuksessa sdddettyjen ndytteenottoa ja ndytteenottotiheyttd koskevien sddntdjen mukaisesti.

(°) Néytteiden lukuméird, jos salmonellaa on havaittu. Arvoa ¢ voidaan tarkistaa salmonella-esiintymien vihentimisessd saavutetun edistymisen huomioon ottamiseksi. Jésenvaltiot tai alueet, joilla esiintyy védhin
salmonellaa, voivat jo ennen tarkistusta kdyttdd pienempid c-arvoja.

(7) Téatd vaatimusta ei sovelleta vahittdiismyyntivaiheessa tuotettuun jauhelihaan, kun tuotteen myyntiaika on alle 24 tuntia.

(®) E. coli -bakteeria kéytetddn téssd osoittamaan ulosteperdistd kontaminaatiota.

(°) Nditd vaatimuksia sovelletaan mekaanisesti eroteltuun lihaan (luulihaan), joka on tuotettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan V jakson III luvun 3 kohdassa
tarkoitetulla tekniikalla.

»M3 (1) Jos Salmonella spp:ti 18ytyy, isolaatit on serotyypitettivi myds Salmonella typhimuriumin ja Salmonella enteritidiksen osalta, jotta voidaan todentaa, ettd 1 luvun rivilld 1.28 vahvistettu mikrobiologinen

vaatimus tiyttyy. <
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Testitulosten tulkinta

Annetut rajat koskevat kutakin testattua osandytettd, lukuun ottamatta ruhojen testausta, jossa raja koskee yhdistettyd niytettd.
Testitulokset osoittavat testatun prosessin mikrobiologisen laadun.

Enterobakteerit ja aerobisten mikro-organismien pesidkeluku naudan, lampaan, vuohen, hevosen ja sian ruhoissa:

— hyvi, jos paivittdinen log-keskiarvo on < m,

— vilttiva, jos piivittdinen log-keskiarvo on vililldi m—M,

— huono, jos péivittdinen log-keskiarvo on > M.

Salmonella ruhoissa:

— hyvi, jos salmonellaa 10ytyy enintdén c/n:std ndytteestd,

— huono, jos salmonellaa 10ytyy useammasta kuin c/n:std néytteesta.

Kunkin néytteenottokerran jélkeen arvioidaan kymmenen edellisen ndytteenottokerran tulokset, jotta saadaan ndytteiden méara n.
E. coli ja aerobisten mikro-organismien pesdkeluku jauhelihassa, raakalihavalmisteissa ja mekaanisesti erotetussa lihassa:

— hyva, jos kaikki todetut arvot ovat < m,

— vilttava, jos enintddn c/n arvoa on vélilla m—M ja muut todetut arvot ovat < m,

— huono, jos yksi tai useampi todetuista arvoista on > M tai jos enemmén kuin c¢/n arvoa on vililldi m—M.
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2.2 Maito ja maitotuotteet

Néytt.eenottosuun- Rajat () . . o .
Elintarvikeluokka Mikro-organismit nitelma (') Analyyttinen Yegtallume— Vaatimuksen soveltamisvaihe | 1OUMinta saatacssa epiityydyt-
netelma (3) tavid tuloksia
n [¢ m M

2.2.1 Pastdroitu maito ja muut | Enterobakteerit 5 0 10 pmy/ml ISO 21528-2 Valmistusprosessin lopussa | Lampdkisittelyn tehokkuu-
pastoroidut nestemaiset den tarkastaminen, uudel-
maitotuotteet (*) leensaastumisen estdminen

ja raaka-aineiden laadun
tarkastaminen

2.2.2 Léampokasitellystd mai- | E. coli (°) 5 2 100 pmy/g | 1 000 pmy/g | ISO 16649-1 tai 2 | Valmistusprosessin aikana, | Tuotannon hygieniatason ja
dosta tai herasta valmis- kun E. coli -bakteerien raaka-aineiden valinnan
tetut juustot médrdn oletetaan olevan parantaminen

suurimmillaan (°)

2.2.3 Raakamaidosta valmiste- | Koagulaasipositiiviset 5 2 10* pmy/g | 10° pmy/g EN/ISO 6888-2 Valmistusprosessin aikana, | Tuotannon hygieniatason ja
tut juustot stafylokokit kun stafylokokkien médédrdn | raaka-aineiden valinnan

oletetaan olevan suurimmil- | parantaminen. Jos todetut

2.2.4 Pastorointia heikommin | Koagulaasipositiiviset 5 2 100 pmy/g | 1 000 pmy/g | EN/ISO 6888-1 tai 2 | laan arvot ovat > 105 pmy/g,
limpokésitellysti — mai- | stafylokokit Juustoerd on testattava sta-
dosta valmistetut juus- fylokokkienterotoksiinien
tot (7) sekd pastdroidusta varalta
tai voimakkaammin ldm-
pokasitellystd  maidosta
tai herasta valmistetut
kypsennetyt juustot (7)

2.2.5 Pastoroidusta tai voi- | Koagulaasipositiiviset 5 2 10 pmy/g 100 pmy/g | EN/ISO 6888-1 tai 2 | Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon  hygieniatason
makkaammin ldmpokasi- | stafylokokit parantaminen. Jos todetut
tellystd maidosta tai he- arvot ovat > 10° pmy/g,
rasta valmistetut kypsyt- juustoerd on testattava sta-
tamattomat pehmeét fylokokkienterotoksiinien
juustot (tuorejuustot) (7) varalta

€10T°LO 10 — Id — €L0TIS00T

10000

LT



Niytteenottosuun-

A Ra'at (2) . . _ P . .
Elintarvikeluokka Mikro-organismit nitelma (') ! Analyyttinen Yeztallume Vaatimuksen soveltamisvaihe | |CITinta saatacssa cpityydyt
netelma (3) tavid tuloksia
n [ m M
2.2.6 Raakamaidosta tai pasto- | E. coli (°) 5 2 10 pmy/g 100 pmy/g ISO 16649-1 tai 2 | Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon hygieniatason ja
rointia heikommin 1dm- raaka-aineiden valinnan
pokasitellystd maidosta parantaminen
valmistettu voi ja kerma
2.2.7 Maitojauhe ja herajau- | Enterobakteerit 5 0 10 pmy/g ISO 21528-2 Valmistusprosessin lopussa | Lampokasittelyn tehokkuu-
he (%) den tarkastaminen ja uudel-
leensaastumisen estdminen
Koagulaasipositiiviset 5 2 10 pmy/g 100 pmy/g | EN/ISO 6888-1 tai 2 | Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon  hygieniatason
stafylokokit parantaminen. Jos todetut
arvot ovat > 10° pmy/g,
erd on testattava stafylokok-
kienterotoksiinien varalta
2.2.8 Jadtelo (®) ja jaadytetyt | Enterobakteerit 5 2 10 pmy/g 100 pmy/g ISO 21528-2 Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon  hygieniatason
maitopohjaiset jilkiruoat parantaminen
229 Jauhemaiset  didinmai- | Enterobakteerit 10 0 Ei esiinny 10 g:ssa ISO 21528-1 Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon  hygieniatason
donkorvikkeet ja erityi- parantaminen saastumisris-
siin lddkinnallisiin tar- kin minimoimiseksi (°)
koituksiin kéytettavit
jauhemaiset ruokavalio-
valmisteet, jotka on tar-
koitettu alle 6 kk:n ikii-
sille imeviisille
2.2.10 Jauhemaiset vieroitusval- | Enterobakteerit 5 0 Ei esiinny 10 g:ssa ISO 21528-1 Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon  hygieniatason
misteet parantaminen saastumisris-
kin minimoimiseksi
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Niytteenottosuun-

A Rajat (2) . . _ P . .
Elintarvikeluokka Mikro-organismit nitelma (') Analyy:lt:tl:lrll n;/e(gt)allume Vaatimuksen soveltamisvaihe TOlmmti;\iztizTZis?g atyydyt
n c m M
2.2.11 Jauhemaiset  &didinmai- | Alustava Bacillus ce- 5 1 50 pmy/g 500 pmy/g EN/ISO 7932 (19) Valmistusprosessin lopussa | Tuotannon hygieniatason ja
donkorvikkeet ja erityi- | reus raaka-aineiden laadun par-
siin lddkinnallisiin tar- antaminen sekd uudelleen-
koituksiin kéytettavat saastumisen estiminen

jauhemaiset ruokavalio-
valmisteet, jotka on tar-
koitettu alle 6 kk:n ikii-
sille imeviisille

(") n = nédytteen muodostavien osandytteiden médérd, ¢ = niiden osanéytteiden maérd, joiden arvot ovat vélilli m—M.

»M2 (%) Kohdissa 2.2.1, 2.2.7, 2.2.9 ja 2.2.10 m = M. «

(®) On kaytettdvd standardin viimeisintd versiota.

(*) Vaatimusta ei sovelleta elintarviketeollisuudessa jatkojalostettaviin tuotteisiin.

(°) E. coli -bakteeria kéytetddn tdssd hygieniatason osoittajana.

(°) Juustoissa, jotka eivdt muodosta kasvualustaa E. coli -bakteerille, E. coli -bakteerien maéri on tavallisesti suurimmillaan kypsymisvaiheen alussa, ja juustoissa, jotka muodostavat kasvualustan E. coli -bakteerille,
médrd on tavallisesti suurimmillaan kypsymisvaiheen lopussa.

(7) Lukuun ottamatta juustoja, joiden osalta valmistaja voi osoittaa toimivaltaisten viranomaisten hyviksymélld tavalla, ettd tuote ei aiheuta stafylokokkienterotoksiinien vaaraa.

(®) Vain maidon ainesosia siséltavit jadtelot.

(°) On suoritettava rinnakkaiset testit enterobakteerien ja E. sakazakii -bakteerin esiintymisen varalta, ellei kyseisten mikro-organismien vililld ole havaittu korrelaatiota yksittdisen tuotantolaitoksen tasolla. Jos jossakin
tillaisessa tuotantolaitoksessa testatussa tuotendytteessd havaitaan enterobakteereja, erd on testattava E. sakazakii -bakteerin esiintymisen varalta. On valmistajan vastuulla osoittaa toimivaltaista viranomaista
tyydyttdvilld tavalla, onko enterobakteerien ja E. sakazakii -bakteerin vililld tillainen korrelaatio.

(1) 1 ml inokulaattia levitetiéin petrimaljaan, jonka halkaisija on 140 mm, tai kolmeen petrimaljaan, joiden halkaisija on 90 mm.

NG
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Testitulosten tulkinta

Annetut rajat koskevat jokaista testattua osandytetts.
Testitulokset osoittavat testatun prosessin mikrobiologisen laadun.

Enterobakteerien esiintyminen jauhemaisissa didinmaidonkorvikkeissa ja erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin kdytettdvissd jauhemaisissa ruokavaliovalmisteissa, jotka on tarkoitettu alle 6 kk:n
ikdisille imevdisille, sekd jauhemaisissa vieroitusvalmisteissa:

— hyvi, jos kaikki todetut arvot osoittavat, ettd bakteeria ei esiinny,

— huono, jos bakteeri 16ytyy yhdestikin osanidytteesta.

E. coli -bakteerin, enterobakteerien (muut elintarvikeluokat) ja koagulaasipositiivisten stafylokokkien esiintyminen:
— hyvd, jos kaikki todetut arvot ovat < m,

— vilttavd, jos enintddn c/n arvoa on vililla m—M ja muut todetut arvot ovat < m,

— huono, jos yksi tai useampi todetuista arvoista on > M tai jos enemmain kuin c/n arvoa on vililld m—M.

Alustavan Bacillus cereus -bakteerin esiintyminen jauhemaisissa didinmaidonkorvikkeissa ja erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin kaytettdvissd jauhemaisissa ruokavaliovalmisteissa, jotka on
tarkoitettu alle 6 kk:n ikdisille imeviisille:

— hyvé, jos kaikki todetut arvot ovat < m,
— vilttdavd, jos enintddn c/n arvoa on vililla m—M ja muut todetut arvot ovat < m,

— huono, jos yksi tai useampi todetuista arvoista on > M tai jos enemmain kuin c/n arvoa on vililld m—M.
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2.3 Munatuotteet

Naiytteenottosuunni-

Rajat
telma (! i - imi Atyy-
Elintarvikeluokka Mikro-organismit O Apalyyttmen Ye§ Vaatimuksen soveltamisvaihe T01m1nta“sg%taessa epatyy
tailumenetelma (?) dyttavid tuloksia
n c m M
2.3.1 Munatuotteet [Enterobakteerit 5 2 10 pmy/g tai | 100 pmy/g tai ml | ISO 21528-2 | Valmistusprosessin lopussa Lampokasittelyn tehok-

ml

kuuden tarkastaminen ja
uudelleensaastumisen
estdminen

(") n = ndytteen muodostavien osandytteiden maérd, ¢ = niiden osandytteiden méiré, joiden arvot ovat vililli m—M.
(®) On kiytettdvé standardin viimeisintd versiota.

Annetut rajat koskevat jokaista testattua osandytetta.

Testitulokset osoittavat testatun prosessin mikrobiologisen laadun.

Enterobakteerien esiintyminen munatuotteissa:

— hyvé, jos kaikki todetut arvot ovat < m,

Testitulosten tulkinta

— vilttavd, jos enintddn c/n arvoa on vililla m—M ja muut todetut arvot ovat < m,

— huono, jos yksi tai useampi todetuista arvoista on > M tai jos enemmain kuin c/n arvoa on vililld m—M.
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2.4 Kalastustuotteet

Niytteenottosuunni- Rajat
telma (! . — - « -
Elintarvikeluokka Mikro-organismit elma (') Analyyttinen Ye?aﬂume Vaatimuksen soveltamisvaihe Toiminta saataessa'epatyydyttavm
netelma (%) tuloksia
n c m M
2.4.1 Kuorettomat ja kypsen- | E. coli 5 2 /g 10/g ISO TS 16649-3 Valmistusprosessin lopussa Tuotannon hygieniatason par-
netyt dyridis- ja nilvidis- antaminen
tuotteet — - - - —
Koagulaasipositii- 5 2 100 pmy/g | 1000 pmy/g | EN/ISO 6888-1 tai 2 | Valmistusprosessin lopussa Tuotannon hygieniatason par-
viset stafylokokit antaminen

(") n = ndytteen muodostavien osandytteiden médrd, ¢ = niiden osandytteiden médréd, joiden arvot ovat vililld m—M.
(®) On kiytettdvd standardin viimeisintd versiota.

Testitulosten tulkinta

Annetut rajat koskevat jokaista testattua osandytetti.

Testitulokset osoittavat testatun prosessin mikrobiologisen laadun.

E. coli-bakteerin esiintyminen kuorettomissa ja kypsennetyissd dyridis- ja nilvidistuotteissa:

— hyvé, jos kaikki todetut arvot ovat < m,

— vilttivd, jos enintdén c/n arvoa on vililldi m—M ja muut todetut arvot ovat < m,

— huono, jos yksi tai useampi todetuista arvoista on > M tai jos enemmén kuin c¢/n arvoa on vililldi m—M.
Koagulaasipositiiviset stafylokokit kuorituissa ja kypsennetyissd dyridisissa ja nilvidisissa:

— hyva, jos kaikki todetut arvot ovat < m,

— vilttivad, jos enintdén c/n arvoa on vililldi m—M ja muut todetut arvot ovat < m,

— huono, jos yksi tai useampi todetuista arvoista on > M tai jos enemmain kuin c/n arvoa on vililld m—M.
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2.5 Vihannekset, hedelmdt ja niistd valmistetut tuotteet

Néytteenottosuunni-

Rajat
Elintarvikeluokka Mikro-organismit etma () Analyyttinen Yegtallu Vaatimuksen soveltamisvaihe Toiminta saataessa.epatyydyttawa
menetelmi (%) tuloksia
n c m M

2.5.1 Pilkotut hedelmét ja vihannek- | E. coli 5 2 100 pmy/g | 1000 pmy/g | ISO 16649-1 tai 2 | Valmistusprosessi Tuotannon hygieniatason ja raa-
set (sellaisenaan nautittavat) ka-aineiden valinnan parantami-

nen
2.5.2 Pastéroimattomat hedelméd- ja | E. coli 5 2 100 pmy/g | 1000 pmy/g | ISO 16649-1 tai 2 | Valmistusprosessi Tuotannon hygieniatason ja raa-
vihannesmehut  (sellaisenaan ka-aineiden valinnan parantami-

nautittavat) nen

(") n = ndytteen muodostavien osandytteiden médrd, ¢ = niiden osandytteiden méadréd, joiden arvot ovat vililldi m—M.

(®) On kiytettivé standardin viimeisintd versiota.

Annetut rajat koskevat jokaista testattua osandytett.

Testitulokset osoittavat testatun prosessin mikrobiologisen laadun.

Testitulosten tulkinta

E. coli -bakteerin esiintyminen hedelmissé ja vihanneksissa (sellaisenaan syotdvissd) sekd pastdroimattomissa hedelmi- ja vihannesmehuissa (sellaisenaan nautittavissa):

— hyva, jos kaikki todetut arvot ovat < m,

— vilttivéd, jos enintdén c/n arvoa on vililldi m—M ja muut todetut arvot ovat < m,

— huono, jos yksi tai useampi todetuista arvoista on > M tai jos enemmain kuin c/n arvoa on vililld m—M.
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3 luku. Niytteenottoa ja koeniytteiden valmistelua koskevat siinnét

3.1 Ndpytteenottoa ja koendytteiden valmistelua koskevat yleiset sdidnnot

Koska niytteenottoa ja koendytteiden valmistelua koskevia tarkempia sddnt6ja ei
ole saatavilla, kéytetddn vertailumenetelmind asiaan liittyvid Kansainvilisen stan-
dardoimisjdrjeston (ISO) standardeja ja Codex Alimentarius -ohjeita.

3.2 Bakteriologisten  ndytteiden  otto  teurastamoissa  sekd  jauhelihaa,
raakalihavalmisteita, mekaanisesti erotettua lihaa ja tuoretta lihaa tuottavissa
tiloissa

Naudan, sian, lampaan, vuohen ja hevosen ruhoja
koskevat ndytteenottosddnndt

Destruktiivinen ja non-destruktiivinen menetelmé, naytteenottokohtien valinta
sekd kdytettdvien ndytteiden varastointia ja kuljetusta koskevat sddnnot seloste-
taan standardissa ISO 17604.

Kullakin ndytteenottokerralla otetaan ndytteet viidestd satunnaisesti valitusta ru-
hosta. Néytteenottokohtien valinnassa on otettava huomioon kullakin laitoksella
kaytetty teurastustekniikka.

Jos néytteistd analysoidaan enterobakteerit tai aerobisten mikro-organismien pe-
sdkeluku, kustakin ruhosta on otettava ndytteitd neljdstd ndytteenottokohdasta.
Destruktiivisella menetelmalld otetaan nelja kudosndytettd yhteensi 20 cm?:n
alueelta. Kéytettdessd non-destruktiivista menetelmdd ndytealueen on oltava vi-
hintdzn 100 cm? (50 cm? pienten mirehtijoiden ruhojen osalta) jokaisesta niy-
tekohdasta.

Otettaessa naytteitd Salmonellan tutkimiseksi on kiytettdvd hankaavaa sientd.
Néytteenottoa varten on valittava todenndkoisimmin saastuneet alueet. Ndytealu-
een kokonaisalan on oltava vihintiin 400 cm?.

Jos néytteitd otetaan ruhon eri ndytekohdista, ne on yhdistettiva ennen tutkimista.

Siipikarjan ruhoja ja tuoretta siipikarjanlihaa koskevat
ndytteenottosddnnot

Salmonellan analysointia varten teurastamoiden on otettava néytteet kokonaisista
siipikarjanruhoista, joissa on kaulanahkaa. Muiden leikkaamoiden ja jalostuslai-
tosten kuin niiden, jotka sijaitsevat teurastamon vieressé ja leikkaavat ainoastaan
kyseisestd teurastamosta saatua lihaa, on myos otettava niytteitd Salmonellan
analysoimiseksi. Niiden on tdssd yhteydessd otettava ndytteitd ensisijaisesti ko-
konaisista siipikarjan ruhoista, joissa on jéljelld kaulanahkaa, jos tillaisia on
kéytettdavissd, mutta huolehdittava siitd, ettd mukana on siipikarjan osia, joissa
on nahkaa, ja/tai siipikarjan osia, joissa ei ole nahkaa tai joissa nahkaa on erittdin
vihin, seka siitd, ettd valinta tehddédn riskin perusteella.

Teurastamojen on sisdllytettdvd ndytteenottosuunnitelmiinsa sellaisista parvista
perdisin olevia siipikarjan ruhoja, joiden Salmonella-tilannetta ei tiedeti tai jotka
ovat antaneet Salmonella enteritidiksen tai Salmonella typhimuriumin osalta po-
sitiivisen tuloksen.

Edelld 2 luvun rivilld 2.1.5 vahvistettujen siipikarjan ruhoissa esiintyvad Salmo-
nellaa koskevien teurastamojen prosessihygieniavaatimusten testauksessa on kul-
lakin niytteenottokerralla otettava jddhdytyksen jdlkeen kaulanahkanaytteet va-
hintddn 15:std satunnaisesti valitusta siipikarjan ruhosta. Kustakin siipikarjan ru-
hosta on otettava noin 10 g nédyte kaulanahasta. Kulloinkin ennen tutkimista on
yhdistettdva kolmen samasta parvesta perdisin olevan siipikarjanruhon kaulanah-
kandytteet, jotta saadaan viisi lopullista 25 g:n ndytettd. Néytteitd on kaytettdva
myo0s todentamaan, ettd 1 luvun rivilld 1.28 mainittu elintarvikkeiden turvalli-
suutta koskeva vaatimus tayttyy.
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Salmonellan tutkimiseksi muista kuin siipikarjan ruhoista perdisin olevan tuoreen
siipikarjan lihan osalta samasta eréstd on koottava viisi vdhintddn 25 g:n néytetta.
Sellaisista siipikarjan osista, joissa on nahkaa, otettujen néytteiden on siséllettiva
nahkaa ja ohut viipale pintalihasta, jos nahkaa ei ole tarpeeksi osandytteen muo-
dostamiseksi. Sellaisista siipikarjan osista, joissa ei ole nahkaa tai jossa nahkaa
on vain vihin, otettujen niytteiden on mahdollisen nahan lisdksi siséllettdvé ohut
viipale tai ohuita viipaleita pintalihasta, jotta saadaan riittdvd osandyte. Lihavii-
paleet on otettava siten, ettd niihin sisdltyy mahdollisimman paljon lihan pintaa.

Niytteenottoa koskevat ohjeet

Ruhoista suoritettavaa néytteenottoa ja erityisesti ndytteenottokohtia koskevia
yksityiskohtaisempia ohjeita saatetaan sisillyttdd asetuksen (EY) N:o 852/2004
7 artiklassa esitettyihin hyvid kdytdntdja koskeviin ohjeisiin.

Ruhoja, jauhelihaa, raakalihavalmisteita, mekaanisesti
erotettua lihaa ja tuoretta siipikarjanlihaa koskeva ndyt-
teenottotiheys

Teurastamoissa tai jauhelihaa, raakalihavalmisteita, mekaanisesti erotettua lihaa
tai tuoretta siipikarjanlihaa tuottavissa laitoksissa toimivien elintarvikealan toimi-
joiden on otettava ndytteet mikrobiologista tutkimusta varten véhintdan kerran
viikossa. Naytteenottopdivdd on vaihdettava jokaisella viikolla, jotta katettaisiin
kaikki viikonpéivét.

Jos jauhelihasta ja raakalihavalmisteista analysoidaan E. coli -bakteerit ja aero-
bisten mikro-organismien pesékeluku ja ruhoista enterobakteerit ja aerobisten
mikro-organismien pesidkeluku, ndytteenottotiheys voidaan harventaa kahdeksi
viikoksi, mikéli kuutena perdkkéisend viikkona saadaan tyydyttavit tulokset.

Jos jauhelihasta, raakalihavalmisteista, ruhoista ja tuoreesta siipikarjanlihasta ana-
lysoidaan Salmonella-bakteerit, niytteenottotiheys voidaan harventaa kahdeksi
viikoksi, mikéli 30 perdkkiisend viikkona saadaan tyydyttavat tulokset. Salmo-
nellan osalta ndytteenottotiheyksid voidaan harventaa myds, jos kdytdssd on
kansallinen tai alueellinen Salmonellan valvontaohjelma, johon siséltyy edelld
tassd kohdassa mainitun ndytteenoton korvaava testaus. Ndytteenottotiheyttd voi-
daan myos harventaa, jos kansallisessa tai alueellisessa Salmonellan valvonta-
ohjelmassa ilmenee, ettd Salmonellan esiintyminen on harvinaista teurastamon
hankkimilla eldimilla.

Pienteurastamot sekéd pienid médrid jauhelihaa, raakalihavalmisteita ja tuoretta
siipikarjanlihaa tuottavat laitokset voidaan vapauttaa ndistd niytteenottotiheytti
koskevista vaatimuksista, jos se on perusteltua riskianalyysin perusteella ja toi-
mivaltainen viranomainen antaa sithen luvan.

3.3 Ituja koskevat ndytteenottosddnnot

Téssé jaksossa sovelletaan tdytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 208/2013 2 artiklan
b alakohdassa esitettyd erdn madritelmaa.

A. Nidytteenottoa ja testausta koskevat yleiset sddnnot
1. Siemenerien alustava testaus

Ituja tuottavien elintarvikealan toimijoiden on suoritettava alustava testaus edus-
tavalle naytteelle kaikista siemeneristd. Edustavaan néytteeseen tulee sisdltya
vihintddn 0,5 prosenttia siemenerdn painosta 50 gramman osandytteind, tai se
on valittava tilastollisesti vastaavan, jasennellyn néytteenottostrategian perusteel-
la, jonka toimivaltainen viranomainen on tarkastanut.

Elintarvikealan toimijan on alustavan testauksen suorittamista varten idétettdva
edustavaan ndytteeseen sisdltyvdt siemenet samoissa olosuhteissa kuin loput
erddn kuuluvat siemenet idétetdan.
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2. Ituja ja kéytettyd kasteluvettd koskeva néytteenotto ja testaus

Ituja tuottavien elintarvikealan toimijoiden on otettava niytteitd mikrobiologista
testausta varten siind vaiheessa, jossa shigatoksiinia tuottavan E. coli (STEC)
-bakteerin ja Salmonella spp:n havaitseminen on todennékdisintd, kuitenkin ai-
kaisintaan 48 tunnin kuluttua iddtysprosessin aloittamisesta.

[tundytteet on analysoitava 1 luvun rivilld 1.18 ja 1.29 esitettyjen vaatimusten
mukaisesti.

Jos kuitenkin ituja tuottavalla elintarvikealan toimijalla on néytteenottosuunnitel-
ma, johon sisdltyvit ndytteenottomenetelmit ja niytteenottopaikat kéytetylle kas-
teluvedelle, toimija voi korvata 1 luvun riveilld 1.18 ja 1.29 vahvistettujen nayt-
teenottosuunnitelmien mukaiset vaatimukset suorittamalla analyysin viidelle nayt-
teelle, joista kukin siséltdd 200 ml itujen kasteluun kéytettyd vetta.

Télloin 1 luvun riveilld 1.18 ja 1.29 esitettyjd vaatimuksia on sovellettava itujen
kasteluun kéytetyn veden analysointiin siten, ettd rajana on “ei esiinny
200 ml:ssa”.

Kun siemeneri testataan ensimmadisen kerran, elintarvikealan toimija saa saattaa
ituja markkinoille ainoastaan siind tapauksessa, ettd mikrobiologisen analyysin
tulos on 1 luvun riveilld 1.18 ja 1.29 esitettyjen vaatimusten mukainen tai rajan
“ei esiinny 200 ml:ssa” mukainen, jos analysoidaan kdytettyd kasteluvetti.

3. Naytteenottotiheys

Ituja tuottavien elintarvikealan toimijoiden on otettava niytteitd mikrobiologista
testausta varten viahintddn kerran kuukaudessa siind vaiheessa, jossa shigatoksii-
nia tuottavan E. coli (STEC) -bakteerin ja Salmonella spp:n havaitseminen on
todenndkoisinté, kuitenkin aikaisintaan 48 tunnin kuluttua idatysprosessin aloit-
tamisesta.

B. Poikkeus tdmédn jakson A kohdan 1 alakohdassa
vahvistettuun kaikkien siemenerien alustavaan
testaukseen

Ituja tuottavat elintarvikealan toimijat voidaan vapauttaa timén jakson A kohdan
1 alakohdassa sdddetystd néytteenotosta silloin, kun se on seuraavien edellytysten
vuoksi perusteltua ja toimivaltainen viranomainen on antanut sithen luvan:

a) toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd elintarvikealan toimija soveltaa ky-
seisessd laitoksessa elintarvikkeiden turvallisuuden hallintajérjestelmad, joka
vahentdd mikrobiologisia riskeja; tahdn jérjestelméin voi sisdltyd tuotantopro-
sessia koskevia toimia; ja

b) aiemmat tiedot vahvistavat, ettd luvan antamista edeltdneind véhintdan kuu-
tena kuukautena kaikki kyseisessé laitoksessa tuotetut erityyppisten itujen erdt
ovat tdyttdneet 1 luvun riveilld 1.18 ja 1.29 vahvistetut elintarviketurvalli-

suusvaatimukset.

~
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LITE I

Asetuksen 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin tutkimuksiin on siséllyttdvd seura-
avat:

— madritykset, jotka koskevat tuotteen fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia, esi-
merkiksi pH-arvoa, ay-arvoa, suolapitoisuutta, sdilontdainekertymdd ja pak-
kausjdrjestelmétyyppid, jolloin otetaan huomioon varastointi- ja tuotanto-olo-
suhteet, saastumismahdollisuudet ja aiottu myyntiaika, ja

— perehtyminen saatavissa olevaan tieteelliseen kirjallisuuteen ja tutkimustulok-
siin, jotka koskevat vaaraa aiheuttavien mikro-organismien kasvu- ja selviy-
tymisominaisuuksia.

Elintarvikealan toimijan on tarvittaessa edelld mainittujen tutkimusten perusteella
tehtdvd lisdtutkimuksia, joihin voivat kuulua esimerkiksi

— matemaattiset ennustemallit, jotka laaditaan asianomaista elintarviketta varten
kéayttden kriittisid kasvu- tai selviytymistekijoitd tuotteessa oleville vaaraa
aiheuttaville mikro-organismeille,

— testit, joissa tutkitaan tuotteeseen asianmukaisesti istutetun vaaraa aiheuttavan
mikro-organismin kasvu- tai selviytymiskykyé tuotteessa erilaisissa kohtuu-
della ennakoitavissa varastointiolosuhteissa,

— tutkimukset, joissa arvioidaan tuotteessa mahdollisesti olevien, vaaraa aiheut-
tavien mikro-organismien kasvua tai selviytymistd myyntiaikana kohtuudella
ennakoitavissa jakelu-, varastointi- ja kayttoolosuhteissa.

Edelld mainituissa tutkimuksissa on otettava huomioon tuotteelle, asianomaisille
mikro-organismeille sekd tuotanto- ja varastointiolosuhteille ominainen vaihtele-
vuus.



