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A BIZOTTSAG 2073/2005/EK RENDELETE
(2005. november 15.)
az élelmiszerek mikrobiologiai kritériumairol

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre,

tekintettel az  élelmiszer-higiéniarél szo6lo, 2004. 4aprilis  29-i
852/2004/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletre (1) és kiilonosen
annak 4. cikke (4) bekezdésére és 12. cikkére,

mivel:

(1) A koOzegészség magas szintli védelme az élelmiszerjog egyik
alapvetd célkitiizése, ahogy ezt az élelmiszerjog altalanos elveirdl
és kovetelményeirél, az Europai Elelmiszer-biztonsagi Hatosag
létrehozasardl és az élelmiszer-biztonsagra vonatkozo eljarasok
megallapitasarol szold, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet () megfogalmazza. Az élelmisze-
rekben 1évé mikrobioldgiai veszélyforrdsok az élelmiszer-eredetii
megbetegedések egyik f6 forrasat jelentik.

(2) Az élelmiszerek nem tartalmazhatnak mikroorganizmusokat, azok
altal termelt toxinokat vagy anyagcseretermékeket olyan mennyi-
ségben, amely elfogadhatatlan mértékii kockazatot jelent az
emberi egészségre.

3) A 178/2002/EK rendelet meghatdrozza az altalanos élelmiszer-
biztonsagi kovetelményeket, amelyek szerint nem keriilhet élel-
miszer forgalmazasra, ha az nem biztonsdgos. Az élelmiszer-ipari
vallalkozok kotelesek kivonni a nem biztonsagos élelmiszereket a
piacrol. A kozegészség védelme, valamint az eltéré értelmezések
elkeriilése érdekében helyénvaldé harmonizalt kritériumokat
megallapitani az ¢lelmiszerek mikrobioldgiai szennyezettségének
elfogadhatd mértékérdl, kiilonds tekintettel egyes korokozo
mikroorganizmusokra.

4 A mikrobiologiai kritériumok utmutatast adnak az élelmiszerek és
azok gyartasi, kezelési, szallitasi és forgalmazasi folyamatainak
elfogadhatosagarol is. A mikrobiologiai kritériumok hasznalata
szerves részét kell hogy képezze a HACCP-alapu eljarasok és
més higiéniai véddintézkedések alkalmazédsanak.

() HL L 139., 2004.4.30., 1. o., helyesbitve: HL L 226., 2004.6.25., 3. o.
(®» HL L 31., 2002.2.1., 1. o. Az 1642/2003/EK rendelettel (HL L 245.,
2003.9.29., 4. 0.) mddositott rendelet.
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(5)  Biztonsagos ¢lelmiszert foleg a megel6zést eldtérbe helyezd
szemlélettel lehet eldallitani, mint példaul helyes higiéniai
gyakorlat alkalmazasaval és a ,,veszélyelemzés és kritikus szaba-
lyozasi pontok” (HACCP) elvein alapuld eljarasok alkalmaza-
saval. Mikrobiologiai kritériumok hasznalhatok a HACCP-alapu
eljarasok és mas higiéniai intézkedések validalasahoz és verifiké-
lasdhoz. Ezért helyénvald olyan mikrobiologiai kritériumok felal-
litdsa, amelyek tdjékoztatnak a folyamatok megfeleld miikodé-
sérél, tovabba olyan élelmiszer-biztonsagi mikrobiologiai kritéri-
umok felallitasa, amelyek meghatarozzak azt az értéket, amely
felett egy adott élelmiszer a kritériumban meghatarozott mikroor-
ganizmusokkal elfogadhatatlan mértékben szennyezettnek tekin-
tendd.

6) A 852/2004/EK rendelet 4. cikke szerint az ¢lelmiszer-ipari
vallalkozoknak biztositaniuk kell a mikrobiologiai kritériumok
teljestilését. Ide tartozik a kritériumokban meghatarozott értékek
alapjan torténd vizsgalatok, mintavételek, elemzések elvégzése és
helyesbitd intézkedések alkalmazasa, az élelmiszerekre vonatkozo
jogszabalyoknak és az illetékes hatdsag altal adott utasitasoknak
megfeleléen. Ezért helyénvald az elemzési modszereket illetéen
végrehajtasi  intézkedéseket meghatarozni, beleértve sziikség
szerint a bizonytalansag mérését, a mintavételi tervet, a mikrobi-
ologiai hatarértékeket, és azt, hogy hany elemzési egységnek kell
megfelelnie e hatarértékeknek. Helyénvald tovabba meghatarozni
a kritérium al4 tartozd élelmiszerre vonatkoz6 végrehajtasi intéz-
kedéseket, az ¢lelmiszerlanc azon pontjait, ahol a kritérium alkal-
mazando, valamint a kritérium nem teljesiilése esetén foganatosi-
tando intézkedéseket is. Az élelmiszer-ipari vallalkozok altal egy
folyamat elfogadhatosagat meghatarozé kritériumok teljesiilé-
sének biztositasa torténhet tobbek kozott a nyersanyagoknak, a
higiénianak, a homérsékletnek és a termék eltarthatosaganak
szabalyozasaval.

(7) A takarmany- ¢és élelmiszerjog, valamint az allat-egészségiigyi és
az allatok kiméletére vonatkozd szabalyok kovetelményeinek
torténd megfelelés ellendrzésének biztositasa céljabol végrehajtott
hatésagi ellendrzésekrdl szold, 2004. aprilis 29-i 882/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (1) el6irja, hogy a tagalla-
moknak rendszeres hatdsagi ellendrzéseket kell végezniiik,
amelyeket a kockazatok alapjan és megfeleld gyakorisaggal kell
végrehajtani. Ezeket az ellendrzéseket az élelmiszerek eldallita-
sanak, feldolgozasanak és forgalmazasanak megfeleld fazisaiban
kell elvégezni annak biztositasara, hogy az élelmiszer-ipari vallal-
kozok eleget tegyenek az e rendeletben megallapitott kritériu-
moknak.

(8) Az élelmiszerekre vonatkoz6 mikrobiologiai kritériumok felallita-
sanak kozosségi stratégiajarol szolo bizottsagi kozlemény (?) leirja
a kozosségi jogalkotasban a kritériumok meghatarozasara és feliil-
vizsgalatara vonatkoz6 eljarasrendet, valamint a kritériumok
kidolgozasara és alkalmazasara vonatkozo alapelveket. Ez az elja-
rasrend alkalmazand6 a mikrobiologiai kritériumok felallitasakor.

() HL L 165., 2004.4.30., 1. o., helyesbitve: HL L 191., 2004.5.28., 1. o.
(®>) SANCO/1525/2001. Vitairat az élelmiszerekre vonatkozé mikrobiologiai
kritériumok felallitasanak stratégiajarol a kozosségi jogalkotasban, 34. o.
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A koOzegészségligyi vonatkozasu allat-egészségiigyi intézkedé-
sekkel foglalkozo tudomanyos bizottsag (SCVPH) 1999. szep-
tember 23-an szakvéleményt adott ki az emberi fogyasztasra
szant allati eredetii élelmiszerekre vonatkozo mikrobioldgiai krité-
riumok értékelésérél. A szakvélemény hangsulyozta, hogy a
mikrobiologiai kritériumoknak formalis kockéazatértékelésen és
nemzetkozileg elfogadott elveken kell alapulniuk. A szakvéle-
mény ajanlasai szerint a mikrobioldgiai kritériumoknak rele-
vansnak és hatasosnak kell lenniiik a fogyasztok egészségvédelme
szempontjabol. Az SCVPH a formélis kockézatértékelések elké-
szliléséig atmeneti intézkedésként javasolta egyes feliilvizsgalt
kritériumok fenntartasat.

Az SCVPH ugyanekkor kiadott egy kiilon szakvéleményt a
Listeria monocytogenes-r0l is. A szakvélemény ajanldsai szerint
az egyik célnak annak kell lennie, hogy a Listeria monocytogenes
szama az élelmiszerekben 100 cfu/g érték alatt maradjon. Az
Elelmiszeriigyi Tudoményos Bizottsag (SCF) 2000. junius 22-i
szakvéleményében egyetértett ezekkel az ajanlasokkal.

Az SCVPH 2001. szeptember 19-20-an szakvéleményt fogadott
el a Vibrio vulnificus és a Vibrio parahaemolyticus mikrobarél. A
bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a jelenleg rendelke-
zésre allo tudomanyos adatok nem tamasztjak ala tengeri eredetii
¢élelmiszerekben a korokozo V. vulnificus és a V.parahaemolyticus
mikrobara konkrét kritériumok felallitasanak sziikségességét.
Ajanlott ugyanakkor eljarasi szabalyzatok létrehozasa a helyes
higiéniai gyakorlat alkalmazasa érdekében.

Az SCVPH 2002. januar 31-én kiadott egy szakvéleményt a
Norwalk-szeri virusokrol (NLV-k, norovirusok). A szakvéle-
ményben a bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fekalis
szennyezettséget jelzd hagyomanyos indikatorok megbizhatat-
lanok az NLV-k jelenlétének vagy hianyanak kimutatasara, és
hogy nem biztonsagos gyakorlat az, ha a kagylo- és rakfélék
tisztitasi idejének meghatarozasanal a fekalis szennyezettséget
jelzd indikéatorbaktérium eltavolitdsara hagyatkoznak. Az is ajan-
lott, hogy a kagylo- és raktenyésztési teriileteken a fekalis szenn-
yezettség kimutatasara indikatorbaktériumként a fekalis coliform
baktériumok helyett inkabb az E. coli baktériumot hasznaljak.

2002. februdr 27-én az SCF szakvéleményt fogadott el a zselatin
kozegészségiigyl szempontbdl jelentds specifikacidirdl. Ez azt a
kovetkeztetést tartalmazza, hogy a 89/662/EGK iranyelv, illetve a
korokozok tekintetében a 90/425/EGK iranyelv A. mellékletének
1. pontjaban felsorolt kiilon kozdsségi szabalyokban megallapitott
allat-egészségligyi és kozegészségiigyi kovetelmények hatalya ala
nem tartoz6d termékek Kozosségen beliili kereskedelmére és a
Koz0sségbe torténd behozataldra iranyado allat-egészségiigyi és
kozegészségiigyi kovetelmények megallapitasarol szolo, 1992.
december 17-1 92/118/EGK tanacsi iranyelv (') II. mellékletében
felallitott mikrobiologiai kritériumok a fogyasztok egészségének
tekintetében tulzottak voltak, ¢és elegenddnek tinik kotelezd
mikrobiologiai kritériumot csak a szalmonelldra alkalmazni.

() HL L 62., 1993.3.15., 49. o. A legutdbb a 445/2004/EK bizottsagi rendelettel

(HL L 72., 2004.3.11., 60. o0.) modositott iranyelv.
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Az SCVPH 2003. januar 21-22-én kiadott egy szakvéleményt az
¢élelmiszerekben 1évé verotoxikus E. coli (VTEC) baktériumrol. A
szakvéleményben az SCVPH arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
VTEC O157-re alkalmazand6, végtermékre vonatkozo mikrobio-
logiai szabalyozas valészinlileg nem csokkenti szignifikdnsan a
fogyasztok egészségét fenyegetd kockazatot. Ugyanakkor az élel-
miszerlancban a fekalis szennyezettség csokkentését célzd Gtmu-
tatasok hozzajarulhatnak a kozegészséget fenyegeté kockazatok
csokkentéséhez (beleértve a VTEC-t is). Az SCVPH a kovetke-
z6képpen hatdrozta meg azokat az élelmiszer-kategoridkat, ahol a
VTEC veszElyt jelenthet a kozegészségre: nyers vagy nem kello-
képpen hdkezelt marhahus és esetleg mas kér6dzokbol szarmazo
hus, daralt hus és érleléssel tartositott marhahts, valamint abbol
késziilt termékek, nyers tej és nyers tejbol késziilt termékek, friss
termények, kiilondsen csiraztatott magvak, valamint nem paszto-
rozott gyiimoles- és zoldséglevek.

Az SCVPH 2003. marcius 26-27-¢én szakvéleményt fogadott el
tejtermékekben, kiilondsen sajtokban 1évé, sztafilokokkuszok altal
termelt enterotoxinokr6l. A szakvélemény ajanldsa szerint a
sajtokban, a feldolgozasra szant nyers tejben és a tejporban
1évé koaguldz-pozitiv sztafilokokkuszokra vonatkozd kritériu-
mokat feliil kell vizsgalni. Ezenkiviil sztafilokokkuszok altal
termelt enterotoxinokra vonatkozd kritériumokat kell felallitani
sajtra és tejporra.

Az SCVPH 2003. 4prilis 14-15-én szakvéleményt fogadott el a
szalmonelldk élelmiszerekben vald eléfordulasardl. A szakvéle-
mény szerint a nyers hiis és a nyersen valdo fogyasztasra szant
néhany mas termék, a nyers baromfihis vagy a baromfihtisbol
késziilt nem kelloképpen hékezelt termékek, a tojas és a nyers
tojast tartalmazo termékek, a nem pasztOrozott tej és az abbol
késziilt néhany termék azokba az élelmiszer-kategoriakba tartozik,
amelyek szamottevé kozegészségiigyi kockazatot jelenthetnek. A
csiraztatott magvak és a nem pasztérozott gyiimoleslevek szintén
problémat jelentenek. A szakvélemény ajanlasa szerint a mikro-
biologiai kritériumok sziikségességérél szolo dontést annak
alapjan kell meghozni, hogy az mennyire képes a fogyasztokat
védeni, és a gyakorlatban mennyire valosithaté meg.

Az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatésag (EFSA) biologiai
veszélyekkel foglalkozé tudomanyos testiilete (BIOHAZ-testiilet)
2004. szeptember 9-én szakvéleményt adott ki az anyatej-helyet-
tesitd és anyatej-kiegészitd tapszereknél fennalldé mikrobiologiai
kockazatokrol. A szakvéleményben arra a kovetkeztetésre
jutottak, hogy az anyatej-helyettesitdé tapszereknél, a specialis
gyogyaszati célra szant tapszereknél és az anyatej-kiegészitd
tapszereknél a legnagyobb kockazatot jelentd mikroorganizmusok
a Salmonella és az Enterobacter sakazakii. E kérokozok jelenléte
szamottevé kockazatot jelent, ha a feloldast kovetéen fennallo
feltételek lehetdvé teszik a szaporodast. A gyakrabban jelen
1év6 Enterobacteriaceae csalad hasznalhatd kockéazatindikatorként.
Az EFSA ajanlotta az Enterobacteriaceae csalad ellendrzését €s
vizsgalatat mind a gyartasi kornyezetben, mind a késztermékben.
Ugyanakkor a korokozo fajok mellett az Enterobacteriaceae
csaladba tartoznak szaprofita fajok is, amelyek gyakran megje-
lennek élelmiszer-gyartasi kornyezetben, de nem jelentenek
veszélyt az egészségre. Az Enterobacteriaceae csalad tehat hasz-
nalhat6 rutinszerd ellendrzésre, és ha jelen van, megkezdddhet
konkrét korokozok vizsgalata.
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(18)  Szamos ¢élelmiszert illetden még nem késziiltek mikrobioldgiai
kritériumokra vonatkozé nemzetkdzi utmutatasok. A Bizottsag
ugyanakkor a mikrobioldgiai kritériumok felallitdsa sordn mar
eddig is figyelembe vette a Codex Alimentarius , Elelmiszerekre
vonatkoz6 mikrobiolégiai kritériumok meghatarozasanak és alkal-
mazasanak alapelvei CAC/GL 21 — 1997” cimii utmutatasat, vala-
mint az SCVPH és az SCF tanacsait. A Codex Alimentarius
meglévo eldirasait eddig mar a tejportermékeket, a bébi- és gyer-
mekételeket, valamint egyes haltermékeknél és halaszati termé-
keknél a hisztaminra vonatkozo kritériumot illetéen vették figye-
lembe. A kozosségi kritériumok elfogadasa elényos lesz a keres-
kedelem szdmara azéltal, hogy harmonizalt mikrobioldgiai kove-
telményeket irnak el6 az ¢lelmiszerekre, és ezzel felvaltjak a
nemzeti kritériumokat.

(19) Az emberi fogyasztasra szant egyes allati eredeti termékek eldal-
litdsara és forgalomba hozataldra vonatkozo élelmiszer-higiéniai
és allat-egészségligyi feltételekrdl szolo egyes iranyelvek hatalyon
kiviil helyezésérdl, valamint a 89/662/EGK ¢és a 92/118/EGK
tanacsi iranyelv, tovabba a 95/408/EK tanacsi hatdrozat modosi-
tasarol szolo, 2004. aprilis 21-i 2004/41/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvvel (') hatdlyon kiviil helyezett iranyelvekben feliil
kell vizsgalni az allati eredetli ¢lelmiszerek egyes kategoriaira
felallitott mikrobioldgiai kritériumokat, és a tudomanyos elem-
zések alapjan esetleg uj kritériumokat kell felallitani.

(20) A fott rakfélék és puhatestiiek eldallitasara alkalmazandd mikro-
biologiai kritériumokrol sz6lo, 1992. december 15-i 93/51/EGK
bizottsagi hatarozatban (*) el6irt mikrobiologiai kritériumok
beépiilnek e rendeletbe, és ezért helyénvald e hatarozat hatalyon
kiviil helyezése. Tekintve, hogy az ilizemeltetd altal az altalanos
higiénia tekintetében végzett rendszeres ellendrzés szabalyainak a
friss hus eldallitasara és forgalmazésara vonatkoz6 egészségiigyi
feltételekrol szolo 64/433/EGK, valamint a friss baromfihus el6al-
litasat ¢és kereskedelmét érinté egészségiigyi problémakrol szold
71/118/EGK iranyelvvel Osszhangban torténd megallapitasarol
sz016, 2001. janius 8-i 2001/471/EK bizottsagi hatarozat (3)2006.
januar 1-jén hatalyat vesziti, helyénvalo, hogy e rendelet tartal-
mazza a vagott allati testekre vonatkozod mikrobiologiai kritériu-
mokat is.

(21) Az élelmiszertermék eléallitdjanak vagy gyartojanak kell megha-
taroznia, hogy a termék valtoztatas nélkiil fogyaszthato-e, anélkiil,
hogy sziikség lenne hékezelésre vagy mas eljarasra ahhoz, hogy
az biztonsagos legyen és megfeleljen a mikrobiologiai kritériu-
moknak. Az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és reklamo-
z4sara vonatkoz6 tagéllami jogszabalyok kozelitésérdl szolo,
2000. marcius 20-i 2000/13/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv (*) 3. cikke szerint felhasznaldsi utmutatdt kotelezd
feltiintetni az élelmiszer cimkézésén, ha ilyen Gtmutatd hidnyaban
lehetetlen lenne megfeleléen felhasznalni az ¢lelmiszert. Ezt az
utmutatot az élelmiszer-ipari vallalkozoknak szamitdsba kell

() HL L 157., 2004.4.30., 33. o., helyesbitve: HL L 195., 2004.6.2., 12. o.

(®» HL L 13., 1993.1.21., 11. o.

(®) HL L 165., 2001.6.21., 48. o. A 2004/379/EK hatarozattal (HL L 144.,
2000.4.30., 1. o.) modositott hatarozat.

(*) HL L 109., 2000.5.6., 29. o. A legutébb a 2003/89/EK iranyelvvel (HL
L 308., 2003.11.25., 15. 0.) moddositott iranyelv.
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venniiik, amikor a mikrobiologiai kritériumok alapjan végzendd
vizsgalatokhoz a megfeleld mintavételi gyakorisagrol dontenek.

Az eldallitasi és a feldolgozasi kdrnyezetbdl torténd mintavétel
hasznos eszkoz lehet az élelmiszerekben 1évé korokozo mikroor-
ganizmusok azonositasara és jelenlétiik kikiiszobdlésére.

Az ¢élelmiszer-ipari vallalkozok sajat maguk dontenek a sziikséges
mintavételi és vizsgalati gyakorisagrol a HACCP-elveken és mas
higiéniai eljardsokon alapuld ellendérzé rendszereik részeként.
Bizonyos esetekben sziikséges lehet ugyanakkor a mintavételi
gyakorisagot kozosségi szinten egységesen meghatarozni Kiilo-
nosen abbol a célbdl, hogy a Kozdsségen beliil mindeniitt azonos
szintll ellenérzés legyen biztositva.

Az eredmények fliggnek az alkalmazott vizsgalati moddszertdl,
ezért mindegyik mikrobiologiai kritériumhoz meghatdrozott refe-
renciamodszert kell rendelni. Az élelmiszer-ipari vallalkozok
szamara ugyanakkor lehetdséget kell biztositani a referenciamdd-
szerektdl eltérd vizsgalati modszerek alkalmazaséra is, kiilondsen
a gyorsabb modszereket illetéen, mindaddig, amig ezen alternativ
modszerek hasznalata egyenértékli eredményeket ad. Ezenfelill az
Osszehangolt alkalmazas biztositasa érdekében mintavételi tervet
kell meghatarozni az egyes kritériumokra. Mindazonaltal mas
mintavételi és vizsgalati rendszerek hasznélatat is lehetévé kell
tenni, beleértve az alternativ indikator mikroorganizmusok hasz-
nalatat is, feltéve hogy e rendszerek egyenértékll garanciat nyuj-
tanak az élelmiszer-biztonsag tekintetében.

A vizsgalati eredmények valtozdsaban megfigyelhetd trendeket
elemezni kell, tekintve hogy azok felfedhetnek nem kivant valto-
zasokat a gyartasi folyamatban, ami lehetové teszi az élelmiszer-
ipari vallalkoz6 szamara, hogy helyesbitd intézkedéseket tegyen,
mieldtt még a folyamat ellendrizhetetlenné valna.

Az e rendeletben felallitott mikrobioldgiai kritériumok adott
esetben feliilvizsgalhatok vagy kiegészithetok, hogy figyelembe
lehessen venni az élelmiszer-biztonsag ¢és az élelmiszer-mikrobi-
ologia terén bekovetkezett eldrehaladast. Ide tartozik a tudoma-
nyos, technologiai és modszertani fejlédés, a fertdzottségi és
szennyezettségi szintek valtozasai, a veszélyeztetett fogyasztok

srer

séges eredményei.

Kiilonosen az €16 kéthéju kagylokban eléforduld korokozd viru-
sokra vonatkozoan sziikséges kritériumokat megallapitani, amint
a megfeleld vizsgalati modszer rendelkezésre all. Megbizhatd
modszereket kell kifejleszteni mas mikrobioldgiai veszélyekre
is, mint példaul a Vibrio parahaemolyticus éltal jelentett kocka-
zatra.
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(28) Bebizonyosodott, hogy a védekezési programok végrehajtasa
jelentdsen hozzajarulhat a vagoallatok és az azokbol késziilt
termékek szalmonellafert6zottségének csokkentéséhez. A szalmo-
nella és egyéb meghatarozott, élelmiszerbdl szarmazd zoonodzis-
koérokozok  ellendrzésér6l  szo6ldo, 2003. november 17-i
2160/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (1) célja,
hogy biztositsa megfeleld és hatasos intézkedések végrehajtasat
a szalmonella elleni védelem érdekében az élelmiszerlanc megha-
tarozott szakaszaiban. A husra és az abbol késziilt termékekre
vonatkoz6 kritériumoknak szamitasba kell venniiik a szalmonella-
helyzet varhato javulasat az elsédleges eldallitas szintjén.

(29) Egyes élelmiszer-biztonsagi kritériumok esetén helyénvald, hogy
a tagallamok atmenetileg eltérjenek ezektdl, ami lehetové teszi
szamukra, hogy kevésbé szigora kritériumoknak kelljen megfelel-
nilik, de azzal a feltétellel, hogy az ilyen élelmiszereket csak a
hazai piacon forgalmazzak. A tagallamoknak értesiteniiik kell a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot, ha ilyen atmeneti eltéréssel
¢élnek.

(30) Az e rendeletben ;lc’iirt intézkedések stzhangban vannak az Elel-
miszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy és hataly

E rendelet mikrobiologiai kritériumokat allit fel egyes mikroorganizmu-
sokra és megallapitja azokat a végrehajtasi szabalyokat, amelyeket az
élelmiszer-ipari vallalkozoknak a 852/2004/EK rendelet 4. cikkében
hivatkozott altalanos és konkrét higiéniai intézkedések végrehajtasakor
kovetniliik kell. Az illetékes hatosag a 882/2004/EK rendelet alapjan
ellenérzi az e rendeletben megallapitott szabalyok betartasat, illetve a
kritériumok teljesiilését azon joganak sérelme nélkiil, hogy tovabbi
mintavételezést és vizsgalatokat végezzen mas mikroorganizmusok,
azok toxinja vagy anyagcseretermékei kimutatasa és mennyiségének
meghatarozasa céljabol, akar a folyamatok megfelelé miikodésének
igazolasara, akar abban az esetben, ha felmeriil a gyant, hogy az élel-
miszer nem biztonsagos, akar pedig kockazatelemzés keretében.

E rendelet alkalmazasa nem csorbitja a kozosségi jogban a mikroorga-
nizmusok ellendrzésére vonatkozd mas konkrét szabalyokat, ideértve
kiilondsen a 853/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben (%)
az ¢lelmiszerekre meghatarozott egészségiigyi szabalyokat, a
854/2004/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletben (3) a parazitakra
meghatarozott szabalyokat és a 80/777/EGK tanacsi iranyelvben (%)
meghatarozott mikrobiologiai kritériumokat.

(') HL L 325., 2003.12.12., 1. o.
() HL L 139., 2004.4.30., 55. o., helyesbitve: HL L 226., 2004.6.25., 22. o.
() HL L 139., 2004.4.30., 206. o., helyesbitve: HL L 226., 2004.6.25., 83. o.
(*) HL L

229., 1980.8.30., 1. o.

3
4
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2. cikk

Fogalommeghatarozasok

A kovetkezd meghatarozasokat kell alkalmazni:

a) a ,;mikroorganizmusok” baktériumokat, virusokat, élesztégombakat,

b

penészgombakat, algakat, ¢l6skddd véglényeket, mikroszkopikus
¢16skodo bélférgeket, valamint ezek toxinjait és anyagceseretermékeit
jelentik;

~

a ,,mikrobioldgiai kritérium” olyan kritériumot jelent, amely mikro-
organizmusok hianya, jelenléte vagy szama, illetve ezek toxinjainak/
anyagcseretermékeinek tomegegységre, térfogatra, feliiletre vagy
tételre szamitott mennyisége alapjan meghatarozza egy termék, egy
¢élelmiszertétel vagy egy folyamat elfogadhatosagat;

c) az ,élelmiszer-biztonsagi kritérium” olyan kritériumot jelent, amely

d

meghatarozza a forgalomba hozott termékekre vonatkozdan egy
termék vagy egy élelmiszertétel elfogadhatosagat;

=

a ,technologiai higiéniai kritérium” olyan kritérium, amely a gyar-
tastechnologia elfogadhaté miikddését jelzi. Az ilyen kritérium nem
vonatkozik a forgalomba hozott termékekre. A kritérium egy indi-
kativ szennyezettségi értéket hataroz meg, amely felett helyesbitd
intézkedések sziikségesek ahhoz, hogy a technolégiai higiénia
megfeleljen az élelmiszerjogi eldirasoknak;

e) a ,tétel” egy meghatarozott eldallitasi iddszakban, egy adott helyen

és gyakorlatilag azonos koriilmények kozott egy adott technologiaval
eléallitott, azonosithatd termékek csoportjat vagy halmazat jelenti;

f) az ,eltarthatosagi id6” vagy azt az iddszakot jelenti, amely megfelel

g

a ,,felhasznalhato ...-ig” idépontot megel6z6 idészaknak, vagy pedig
a mindségmeg6rzési id6t, a 2000/13/EK iranyelv 9., illetve
10. cikkében meghatarozottak szerint;

~

a ,,fogyasztasra kész €lelmiszer” olyan élelmiszert jelent, amelyet az
eléallitd vagy gyartd kozvetlen emberi fogyasztasra szan anélkiil,
hogy sziikség lenne hdkezelésre vagy mas tovabbi olyan kezelésre,
amely a szoban forgd mikroorganizmusokat elpusztitja vagy mennyi-
ségiiket elfogadhatd szintre csokkenti;

h) a ,csecsemOknek szant ¢élelmiszer” a 91/321/EGK bizottsagi

iranyelv (') meghatarozasa szerinti kifejezetten csecseméknek szant
¢élelmiszert jelent;

i) a ,specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer” az 1999/21/EK

bizottsagi iranyelv (?) meghatarozasa szerinti specialis gyogyaszati
célokra szant tapszert jelenti;

j) a ,minta” egy sokasag vagy jelentds anyagmennyiség esetén a

(
(

1
2

sokasag megfeleldé modon kivalasztott egy vagy tobb eleme, illetve
az anyagmennyiség megfeleldé modon kivalasztott része, amely a
sokasag vagy anyagmennyiség adott jellemzéje megitélésére szolgal,
¢és alkalmas arra, hogy alapként szolgaljon a kérdéses sokasagra vagy
anyagra, illetve az azt el6allitd technologira vonatkozé dontésekhez;

) HL L 175., 1991.7.4., 35. o.
) HL L 91., 1999.4.7., 29. o.
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k) a ,,reprezentativ minta” olyan mintat jelent, amely megtartja annak a
tételnek a jellemzobit, amelybdl vették. Ez kiilondsen fennall egyszerii
sziroprobaszerli minta esetében, ha biztositva van, hogy a tétel
mindegyik része vagy a tételbdl szarmazo egyedi minta azonos valo-
szinliséggel keriilhessen be a teljes mintaba;

1) a,mikrobiologiai kritériumok teljestilése” a kritériumokban meghata-
rozott értékek alapjan, az ¢lelmiszerjogi eléirasoknak és az illetékes
hatosag altal adott utasitasoknak megfeleld mintavételek, vizsgalatok
¢és helyesbité intézkedések végrehajtasa révén az 1. mellékletben
meghatdrozott megfelelé vagy elfogadhatd eredmények elérését
jelenti.

3. cikk

Altalinos kovetelmények

(1) Az élelmiszer-ipari vallalkozok biztositjdk, hogy az élelmiszerek
megfeleljenek az 1. mellékletben meghatarozott, vonatkoz6é mikrobiolo-
giai kritériumoknak, ezért az élelmiszer-eléallitas, -feldolgozas és
-forgalmazés minden egyes fazisdban, beleértve a kiskereskedelmet is,
a HACCP-elveken alapulo eljarasaik részeként, a helyes higiéniai
gyakorlat alkalmazasaval egyiitt biztositjak, hogy:

a) az ellendrzésiik ala tartozo nyersanyagok és élelmiszerek beszerzése,
kezelése, szallitasa és feldolgozasa oly modon térténjen, hogy a
technologiai higiéniai kritériumok teljesiiljenek;

b) a termékek eltarthatosagi ideje alatt a vonatkozo6 élelmiszer-bizton-
sagi kritériumok mindvégig teljesiilhessenek a forgalmazas, tarolas és
felhasznalas ésszeriien eldrelathatd koriilményei kozott.

(2) A termék gyartasaért felelos élelmiszer-ipari vallalkozok sziikség
szerint vizsgalatokat végeznek a II. melléklet eldirasaival Gsszhangban
annak megallapitdsara, hogy a kritériumok mindvégig teljesiilnek-e az
kész élelmiszerekre, amelyekben a Listeria monocytogenes szaporodasra
képes, €s amelyek a Listeria monocytogenes vonatkozasaban kozegész-
ségiigyi kockazatot jelenthetnek.

Az ¢élelmiszer-ipari szervezetek egyiittmiikodhetnek e vizsgalatok elvég-
zésében.

Az e vizsgalatok elvégzésére vonatkozd Utmutatdsok szerepelhetnek a
helyes gyakorlatra vonatkozo, a 852/2004/EK rendelet 7. cikkében
hivatkozott itmutatokban.

4. cikk

Vizsgalatok a kritériumok alapjan

(1) Az élelmiszer-ipari vallalkozok megfeleld6 modon vizsgalatokat
végeznek az 1. mellékletben meghatarozott kritériumok alapjan a
HACCP-elveken ¢és a helyes higiéniai gyakorlaton alapuld eljarasaik
helyes mikodésének validalasakor vagy hitelesitésekor.
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(2) Az élelmiszer-ipari véllalkozok dontenek a megfeleld mintavételi
gyakorisagrol, kivéve ha az 1. melléklet konkrét mintavételi gyakorisa-
gokat ir eld, amely esetben a mintavételi gyakorisdgnak meg kell
egyeznie legalabb az I. mellékletben megadott gyakorisaggal. Az élel-
miszer-ipari vallalkozok ezt a dontést a HACCP-elveken és a helyes
higiéniai gyakorlaton alapul6 eljarasaik keretén beliil hozzdk meg, figye-
lembe véve az élelmiszer felhasznalasi javaslatat.

A mintavételezés gyakorisaga hozzaigazithatdo az élelmiszer-ipari szer-
vezet jellegéhez és méretéhez, feltéve hogy az élelmiszerek biztonsagos-
saga nem keriil veszélybe.

5. cikk

A vizsgalatok és a mintavétel konkrét szabalyai

(1) Az L. mellékletben szerepld vizsgalati modszerek, valamint minta-
vételi tervek és eljarasok referenciaként szolgalnak.

(2)  Mintakat kell venni az élelmiszer elallitasahoz hasznalt techno-
légiai tertiletekrdl és berendezésekbdl, ha az ilyen mintavétel sziikséges
a kritériumok teljestilésének biztositdsdhoz. A mintavételhez referencia-
modszerként az ISO 18593 szabvanyt kell alkalmazni.

Olyan fogyasztasra kész élelmiszerek esetén, amelyekben a Listeria
monocytogenes kozegészségligyi kockazatot jelenthet, a gyartok minta-
vételi rendszeriik részeként mintat vesznek a technologiai teriiletekrdl és
berendezésekbdl a Listeria monocytogenes vizsgalatahoz.

Az Enterobacter sakazakii szempontjabol esetleg kockazatot jelentd, por
alaku anyatej-helyettesitd tapszert, vagy hat hénaposnal fiatalabb csecse-
moknek szant specialis gyogyaszati célra szant por alaka ételeket gyartd
¢élelmiszer-ipari vallalkozok az Enterobacteriaceae elleni védelem
céljabol mintavételi rendszeriik részeként rendszeresen ellendrzik tech-
nologiai teriileteiket és berendezéseiket.

(3) Az I. mellékletben meghatarozott mintavételi tervben szerepld
mintaclemszam csokkenthetd, ha az élelmiszer-ipari vallalkozd vissza-
mendlegesen dokumentumokkal igazolni tudja, hogy hatdsos HACCP-
alapu eljarasokkal rendelkezik.

(4) Ha az elemzések célja egy adott élelmiszertétel vagy egy techno-
logia elfogadhatosaganak konkrét értékelése, akkor minimumként az I.
mellékletben eldirt mintavételi terveket kell kovetni.

(5) Az élelmiszer-ipari vallalkozok hasznalhatnak mas mintavételi és
vizsgalati eljarasokat is, ha az illetékes hatosag szamara elfogadhato
moédon igazolni tudjak, hogy ezek az eljarasok legalabb egyenértéki
garancidkat nyujtanak. Az ilyen eljardsok kozé tartozhat alternativ
mintavételi helyek hasznalata, vagy trendelemzés alkalmazasa.
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Mas mikroorganizmusok kimutatasat célzo vizsgalatok €s a hozzajuk
tartoz6 mikrobioldgiai hatarértékek, valamint nem mikrobioldgiai
jellemzOkre irdnyuld vizsgalatok csak technologiai higiéniai kritériu-
mokra megengedettek.

Az alternativ vizsgalati modszerek akkor fogadhatok el, ha az 1. mellék-
letben megadott referenciamodszerre vonatkozdan elvégezték validala-
sukat, és ha olyan sajat modszert hasznalnak, amelyet fliggetlen szer-
vezet az EN ISO 16140 szabvanyban el6irt eljarasnak vagy nemzetko-
zileg elfogadott mas hasonld eljardsoknak megfelelden tanusitott.

Ha az élelmiszer-ipari véllalkoz6 a fenti harmadik bekezdésben leirtak
szerint validalt és tanusitott vizsgalati modszerektdl eltérd vizsgalati
modszereket kivan hasznalni, akkor a modszereket nemzetkozileg elfo-
gadott eljarasok szerint validalni kell, és azok hasznalatat az illetékes
hatésagnak engedélyeznie kell.

6. cikk

Cimkézési kovetelmények

(1) Ha a barmely vagoallatfajbol szarmazo, hdékezelés utan torténd
fogyasztasra szant daralt his, elkészitett hus és huskészitmény esetén
teljesiilnek az 1. mellékletben a Salmonelld-ra megadott kdvetelmények,
akkor a gyartonak a termék tételeit a forgalomba hozatal el6tt egyér-
telmi cimkézéssel kell ellatnia, amelyen tajékoztatja a fogyasztot arrdl,
hogy a termék csak alapos hékezelés utan fogyaszthato.

(2) Az (1) bekezdésben leirt cimkézési kdvetelmény baromfihusbol
késziilt daralt husra, elkészitett husra és huskészitményekre 2010.
januar 1-jétdl nem vonatkozik.

7. cikk

Nem megfelel6 eredmények

(1) Ha az 1. mellékletben felallitott kritériumok alapjan tortént vizs-
galatok eredményei nem megfeleloek, akkor az élelmiszer-ipari vallal-
kozok megteszik az e cikk (2) és (4) bekezdésében elbirt intézkedéseket,
a HACCP-alapu eljarasaikban meghatarozott mas helyesbit6 intézkedé-
sekkel, valamint a fogyasztok egészségének megovasahoz sziikséges
egyéb intézkedésekkel egyiitt.

Intézkedéseket tesznek tovabba, hogy meghatarozzak a nem megfeleld
eredmények okat, megel6zendd a hataréréket meghaladd mikrobiologiai
szennyezettség ismételt eléfordulasat. Ezen intézkedések kozé tartozhat
a HACCP-alapu eljarasok, vagy az alkalmazott egyéb élelmiszer-higié-
niai ellenérzd intézkedések modositasa.

(2) Haaz I melléklet 1. fejezetében el6irt élelmiszer-biztonsagi krité-
riumok alapjan torténd vizsgalatok nem megfeleld eredményeket adnak,
akkor a terméket vagy az élelmiszertételt a 178/2002/EK rendelet
19. cikke szerint ki kell vonni a forgalombdl vagy vissza kell hivni.
A forgalomba hozott, de a kiskereskedelmi szintre még el nem jutott, és
az ¢élelmiszer-biztonsagi kritériumoknak nem megfeleld termékeknél
azonban alkalmazhaté Ujrafeldolgozas olyan kezelési eljarassal, amely
kikiiszoboli a szoban forgd veszélyforrast. Ezt a kezelést csak nem
kiskereskedelmi szintli ¢lelmiszer-ipari vallalkozo végezheti.
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Az élelmiszer-ipari vallalkozo6 felhasznalhatja a tételt az eredetitdl eltérd
célokra is, feltéve hogy ez a felhasznalas nem jelent kockazatot a
fogyasztok vagy az allatok egészségére, és feltéve, hogy errdl a felhasz-
nalasrol a HACCP-n ¢és a helyes higiéniai gyakorlaton alapuld eljarasok
keretén beliil dontottek, és az illetékes hatdsag engedélyezte azt.

(3) Ha a 853/2004/EK rendelet III. melléklete V. szakasza III. feje-
zetének (3) bekezdésében hivatkozott eljarasokkal késziilt mechanikusan
lefejtett hus (MSM) tételére kapott vizsgalati eredmény a Salmonelld-ra
vonatkozo kritérium tekintetében nem megfeleld, akkor a kérdéses tételt
az ¢lelmiszerlancban csak a 853/2004/EK rendelet szerint jovahagyott
létesitményekben, hdkezelt huskészitmények gyartdsara szabad felhasz-
nalni.

(4) A technoldgiai higiéniai kritériumok tekintetében kapott nem
megfeleld eredmények esetén az 1. melléklet 2. fejezetében eldirt intéz-
kedéseket kell végrehajtani.

8. cikk

Atmeneti eltérés

(1) Az adott tagallam belsd piacan forgalomba hozott, hdokezelés
utani fogyasztasra szant daralt hisban, elokészitett husban és htiskészit-
ményben eléforduld Salmonella vonatkozasaban az e rendelet 1. mellék-
letében meghatarozott értéktdl a 852/2004/EK rendelet 12. cikke alapjan
a tagallamok atmenetileg eltérhetnek, legfeljebb 2009. december 31-ig.

(2) Az ezzel a lehetdséggel €16 tagallamok ezt bejelentik a Bizott-
sagnak és a tobbi tagallamnak. A tagallam:

a) garantalja, hogy megvannak azok az eszk6zok — beleértve a cimké-
z¢st s egy, a 853/2004/EK rendelet I1. mellékletének 1. szakaszaban
megadott azonositd jelzéssel 0ssze nem téveszthetd specialis jelzést
—, amelyek biztositjak, hogy az eltérés csak olyan termékekre vonat-
kozzon, amelyek a belsé piacon keriilnek forgalomba, és hogy a
Kozosségen beliili kereskedelembe irdnyuld termékek megfeleljenek
az 1. mellékletben eldirt kritériumoknak;

b) gondoskodik arrdl, hogy az ilyen atmeneti eltérés ala esé termékeken
egyértelmiien fel legyen tiintetve a cimkén, hogy a terméket
fogyasztas el6tt alaposan meg kell fézni;

c¢) vallalja, hogy a Salmonella mikrobara vonatkozo kritérium alapjan
torténd 4. cikk szerinti vizsgalatoknal ahhoz, hogy az eredmény
elfogadhatd legyen az ilyen atmeneti eltérés tekintetében, 6t mintae-
lembdl legfeljebb egy bizonyulhat pozitivnak.
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9. cikk
Trendelemzések
Az ¢lelmiszer-ipari vallalkozok elemzik a vizsgalati eredményekben
mutatkozé trendeket. Nem megfeleld eredmények iranyaba mutatod
trendek észlelése esetén az élelmiszer-ipari véllalkoz6 indokolatlan kése-

delem nélkiil megfeleld intézkedéseket tesz a mikrobiologiai kockazat
megelézése érdekében.

10. cikk
Feliilvizsgalat
E rendelet a tudomanyos, technologiai és modszertani fejlédés, az élel-
miszerekben Gjonnan megjelend korokozd mikroorganizmusok, és a
kockazatértékelésbdl szarmazd informaciok figyelembevételével feliil-
vizsgalhato; kiilonosen a hasitott szarvasmarha, juh, kecske, 10, sertés
¢és baromfi esetében sziikséges a szalmonella jelenlétére vonatkozo krité-

riumok és feltételek feliilvizsgéalata a szalmonellafertzottség gyakorisa-
ganak észlelt valtozasa tiikkrében.

11. cikk

Hatalyon Kkiviil helyezés

A 93/51/EGK hatarozat hatalyat veszti.

12. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban torténd kihirdetése
utani huszadik napon 1€p hatalyba.
Ezt a rendeletet 2006. januar 1-jétél kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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VM2

1. fejezet Elelmiszer-biztonsagi kritériumok

Mintavételi Hatérértékek ()
Elelmi L. Mikroorganizmusok/toxin- terv () . , N Az a fazis, ahol a kritériumot alkalmazni
elmiszer-kategéria - P Referencia-modszer (%)
jaik, anyagcseretermékeik kell
n ¢ m M
1.1.  Csecsemoknek szant, fogyasztasra kész élelmi- | Listeria monocytogenes | 10 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 11290-1 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
szerek ¢és specidlis gyogyaszati célra szant, tosagi idejiik alatt
fogyasztasra kész élelmiszerek (4)
1.2. Az L. monocytogenes szaporodasat elésegitd | Listeria monocytogenes 5 0 100 cfu/g (%) EN/ISO 11290-2 (°) | Forgalomba hozott termékek, eltartha-
fogyasztasra kész élelmiszerek, a csecseméknek tosagi idejiik alatt
szant, fogyasztasra kész ¢élelmiszerek és a specialis
gyogials(;atrl T?lral szant, fogyasztésra kész ¢lelmi- 5 0 25 g-ban nincs jelen (7) EN/ISO 11290-1 Miel6tt az élelmiszer kikeriil az azt
szerek kiveteleve elallito  élelmiszer-ipari  véllalkozo
kozvetlen ellendrzése alol
1.3. Az L. monocytogenes szaporodasat nem eldsegitd, | Listeria monocytogenes 5 0 100 cfu/g EN/ISO 11290-2 (°) | Forgalomba hozott termékek, eltartha-
fogyasztasra kész élelmiszerek a csecsemoOknek tosagi idejiik alatt
szant, fogyasztasra kész ¢élelmiszerek és a specialis
gyogyaszati célra szant fogyasztasra kész élelmi-
szerek kivételével (*) (%)
1.4. Nyersen fogyasztandd daralt hus és elokészitett | Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
hus tosagi idejiik alatt
1.5. Hokezelés utan fogyasztandd, baromfihtsbol | Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
késziilt daralt his és eldkészitett hus tosagi idejik alatt
1.6. Hokezelés utan fogyasztando, baromfitol eltér$ | Salmonella 5 0 10 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
allatfajokbol késziilt daralt hius és el6készitett hus tosagi idejik alatt
1.7. Mechanikusan lefejtett hiis (MSM) (°) Salmonella 5 0 10 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
tosagi idejiik alatt
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. 4 .| Mintavéeeli Hatérértékek () » . .
. . . Mikroorganizmusok/toxin- terv (1) . . Az a fazis, ahol a kritériumot alkalmazni
Elelmiszer-kategoria .. P Referencia-modszer (%)
jaik, anyagcseretermékeik kell
n ¢ m M
1.8. Nyersen fogyasztanddo huskészitmények, kivéve | Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
azokat a termékeket, amelyek esetén a gyartasi tosagi idejiik alatt
folyamat vagy a termék Osszetétele kizarja a szal-
monella jelenlétének kockazatat
1.9. Hokezelés utan fogyasztandd, baromfihtsbol | Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
késziilt huskészitmények tosagi idejiik alatt
1.10. Zselatin és kollagén Salmonell 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
tosagi idejiik alatt
1.11. Nyers tejbél vagy olyan tejbdl készilt sajt, vaj, | Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
tejszin vagy tejfol, amelyet a pasztorozés soran tosagi idejiik alatt
alkalmazott homérsékletnél alacsonyabb homérsek-
leten hokezeltek (19)
1.12. Tejpor és tejsavopor Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
tosagi idejiik alatt
1.13. Jégkrém ('), kivéve azokat a termékeket, ahol a | Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
gyartasi folyamat vagy a termék Osszetétele kizarja tosagi idejiik alatt
a szalmonella jelenlétének kockazatat
1.14. Tojasalapt termékek, kivéve azokat a termékeket, | Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
ahol a gyartasi folyamat vagy a termék Osszetétele tosagi idejiik alatt
kizarja a szalmonella jelenlétének kockazatat
1.15. Nyers tojast tartalmazo, fogyasztasra kész élelmi- | Salmonella 5 0 25 g-ban vagy ml-ben EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
szerek, kivéve azokat a termékeket, ahol a gyartasi nincs jelen tosagi idejiik alatt
folyamat vagy a termék Osszetétele kizarja a szal-
monella jelenlétének kockazatat
1.16. Fott rakfélék és puhatestiiek Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
tosagi idejiik alatt
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Mintavételi Hatarértékek ()
. . - Mikroorganizmusok/toxin- terv (1) . . Az a fazis, ahol a kritériumot alkalmazni
Elelmiszer-kategoria .. . Referencia-modszer (%)
jaik, anyagcseretermékeik kell
n c m M
1.17. EI6 kéthéju kagylok és ¢él6 tiiskésbériiek, vizi | Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
zsakallatok és haslabuak tosagi idejiik alatt
1.18. Csiraztatott magvak (fogyasztasra kész) ('?) Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
tosagi idejiik alatt
1.19. Apritott vagy darabolt gyiimdlcs ¢és zoldség | Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
(fogyasztasra kész) tosagi idejiik alatt
1.20. Nem pasztorozott gyltimoles- ¢és zoldséglevek | Salmonella 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
(fogyasztasra kész) tosagi idejiik alatt
1.21. Sajt, tejpor és tejsavopor, az e melléklet 2. fejeze- | Sztafilokokkuszok altal 5 0 | 25 g-ban nem kimutathaté | A kozosségi refe- | Forgalomba hozott termékek, eltartha-
tének 2.2. pontjaban szerepld, a koagulaz-pozitiv | termelt enterotoxinok rencialaboratorium | tosagi idejiik alatt
sztafilokokkuszokra  vonatkozo  kritériumokban (CRL) koagulaz-
leirtak szerint pozitiv sztafilokok-
kuszokra vonatkozo
eurdpai szlirési
modszere (13)
1.22. Por alakl anyatej-helyettesitd tapszerek ¢és hat | Salmonella 30 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
honapnal fiatalabb csecsemdéknek szant specialis tosagi idejiik alatt
gyogyaszati célu por alaka diétas élelmiszerek
1.23. Por alaku anyatej-kiegészit$ tapszerek Salmonella 30 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
tosagi idejik alatt
1.24. Por alaku anyatej-helyettesitok és 6 honapnal fiata- | Cronobacter spp. | 30 0 10 g-ban nincs jelen ISO/TS 22964 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
labb csecsemOknek szant, specialis gyogyaszati | (Enterobacter saka- tosagi idejik alatt
célu, por alaku diétas élelmiszerek ('4) zakii)
1.25. Bl6 kéthéji kagylok és é16 tiiskésboriek, vizi | E. coli (1) 1(% [ o 230 MPN/100 g hus és ISO TS 16649-3 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
zsakallatok és haslabuak héjon beliili folyadék tosagi idejiik alatt
1.26. Nagy mennyiségii hisztidint tartalmazé halfajokbdl | Hisztamin 9(*%) | 2 | 100 mgkg | 200 mg/ke HPLC ('%) Forgalomba hozott termékek, eltartha-
késziilt halaszati termékek (17) tosagi idejiik alatt
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VM3

vMI

Mintaveteli Hatarértékek (2)
Elelmi L Mikroorganizmusok/toxin- terv (1) . , 5 Az a fazis, ahol a kritériumot alkalmazni
elmiszer-kategoria .. P Referencia-modszer (3)
jaik, anyagcseretermékeik kell
n c m M
1.27. Nagy mennyiségii hisztidint tartalmazo halfajokbol | Hisztamin 9 2 | 200 mg/kg | 400 mg/kg HPLC (19) Forgalomba hozott termékek, eltartha-
gyartott, sooldatban torténé enzimes érleléssel tosagi idejiik alatt
késziilt halaszati termékek ('7)
1.28. Friss baromfihus (*°) Salmonella  typhimu- 5 0 25 g-ban nincs jelen EN/ISO 6579 Forgalomba hozott termékek, eltartha-
rium (*") (kimutatésra), tosagi idejiik alatt
Salmonella enteritidis White—Kauf-
mann-Le Minor-
séma (szerotipiza-
lasra)

(") n = a mintaclemek szdma, ¢ = m és M kozotti értéket add mintaegységek szama.
(®>) Az 1.1-1.25. pontok esetében m = M.
(®) Mindig a szabvany legfrissebb kiadasa hasznalandé.

(*) A kritérium alapjan torténd rendszeres vizsgalatok szokasos koriilmények kozott nem sziikségesek a kovetkezd fogyasztasra kész élelmiszereknél:
— amelyek hoékezelést vagy az L. monocytogenes-t hatasosan elpusztitd mas kezelést kaptak, amennyiben a kezelés utan az ujboli szennyez6dés nem lehetséges (példaul végleges csomagolasukban hékezelt

termékek),

— friss, egész ¢és feldolgozatlan zoldségek és gyiimdlesok, kivéve a csiraztatott magvakat,

— kenyér, keksz, és hasonld termékek,

— palackozott vagy csomagolt viz, iiditéital, sor, almabor, bor, szesz ¢és hasonld termékek,

— cukor, méz ¢és édesipari termékek, beleértve a kakaobol és csokoladébol késziilt termékeket is,

— ¢l kéthéju kagylok,
M2 —  étkezési s6. «

(%) Ez a kritérium akkor alkalmazando, ha a gyart6 az illetékes hatosag szdmara elfogadhaté modon igazolni tudja, hogy a termék eltarthatosagi ideje alatt mindvégig a 100 cfu/g hatarérték alatt marad. Az élelmiszer-
ipari vallalkozé6 meghatarozhat a technologian beliil kozbensd hatarértékeket, melyeknek elegendéen kicsinek kell lenniiik annak biztositasa érdekében, hogy a termék az eltarthatosagi id6 végén a 100 cfu/g

hatarérték alatt maradjon.

(®) 1 ml inoculum szélesztése 140 mm atmérdjii Petri-csészébe vagy harom 90 mm atmérdjii Petri-csészébe.

(7) Ezt a kritériumot az el6allitd élelmiszer-ipari véllalkozo kozvetlen ellenérzése alol még ki nem kertilt termékekre kell alkalmazni minden olyan esetben, amikor a vallalkozd nem tudja az illetékes hatosag szamara
elfogadhato modon igazolni, hogy a termék eltarthatosagi ideje alatt mindvégig a 100 cfu/g hatarérték alatt marad.
(®) Azok a termékek, amelyeknél pH < 4,4 vagy a,, < 0,92, amelyeknél pH < 5,0 és a,, < 0,94, illetve amelyeknél az eltarthatosag kevesebb mint 5 nap, automatikusan ebbe a kategoriaba esnek. Tudomanyos indoklas

alapjan mas termékkategoridk is ebbe a kategoridba keriilhetnek.

(°) Ezt a kritériumot kell alkalmazni a 853/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet II1. melléklete V. szakasza II1. fejezete (3) bekezdésében hivatkozott eljarassal eléallitott mechanikusan lefejtett hiisra (MSM)

vonatkoz6 technologiakra.

(1%) Kivéve azokat a termékeket, amelyeknél a gyarté az illetékes hatosag szamara elfogadhatd modon igazolni tudja, hogy a termék érési idejének, illetve adott esetben a,-értékének kdszonhetéen nem all fenn

szalmonella kockazata.
(') Csak azok a jégkrémek, amelyek tejalapt Osszetevét tartalmaznak.

('?) A magvakbdl a csiraztatasi folyamat megkezdése elott vett tétel elézetes vizsgalatat, vagy a mintavételt abban a fazisban kell elvégezni, ahol varhatoan a legnagyobb valdszintiséggel lehet szalmonellat kimutatni.
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Mintavételi
Mikroorganizmusok/toxinjaik, terv (')
anyagcseretermékeik

Hatarértékek (?)

Elelmiszer-kategoria Referencia-modszer (%) Az a fazis, ahol a kritériumot alkalmazni kell

n c m M

(13) Hivatkozas: A koagulaz-pozitiv sztafilokokkuszok vizsgalatat végzé kozdsségi referencialaboratorium. Eurdpai sziirési modszer a tejben és tejtermékekben talalhato sztafilokokkuszok éltal termelt enterotoxinok
kimutatsara.

(') Az Enterobacteriaceae csaladot és az E. sakazakii-t parhuzamosan kell vizsgalni, amennyiben ezen mikroorganizmusok kozott nem éllapitottak meg korrelacidt az adott iizem szintjén. Amennyiben az ilyen iizem
termékének vizsgalata soran Enterobacteriaceae-t mutatnak ki, a tételt E. sakazakii-ra is meg kell vizsgalni. Az el6allito felelosségi korébe tartozik, hogy az illetékes hatosag szamara kielégitdé modon bizonyitja,
hogy létezik ilyen korrelacié az Enterobacteriaceae és az E. sakazakii kozott.

(%) Az E. coli szerepe itt a fekalis szennyezettség indikacioja.

('%) Legalabb tiz egyedtdl szarmazé egyesitett minta.

(') Kiilonosen a kovetkezd csaladokba tartozd halfajok: Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae, Scombresosidae.

(%) Kiskereskedelmi szinten elegendé egy-egy minta vétele. Ilyen esetre nem vonatkozik a 178/2002/EK rendelet 14. cikke (6) bekezdésben szerepld feltételezés, miszerint a teljes tételt nem biztonsagosnak kell
tekinteni.

(") Hivatkozasok: 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 () Ez a kritérium a Gallus gallus fajba tartozo tenyészallomanyokbol, a tojotylikokbdl, a brojlerekb6l, valamint a tenyész- és hizopulyka-allomanyokbdl szarmazé friss hasra alkalmazando.

('Y A monofézisos Salmonella typhimurium vonatkozasaban kizarélag az 1,4,[5],12:i:- szerepel. <
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A vizsgalati eredmények értékelése

A megadott hatarértékek egy-egy vizsgalt mintaegységre vonatkoznak, kivéve az €16 kéthéju kagyloknal és az €16 tiiskésbortieknél, vizi zsdkallatoknal és haslablaknal az E. coli kimutatdsara
végzett vizsgalatokat, ahol a hatarértékek egyesitett mintara vonatkoznak.

A vizsgalati eredmények a vizsgalt tétel mikrobioldgiai minéségét jelzik (1).

L. monocytogenes csecsemoOknek szant fogyasztasra kész ¢élelmiszerekben €s specialis gyogyaszati célra szant, fogyasztasra kész élelmiszerekben:
— megfeleld, ha az dsszes kapott érték a baktérium hidnyat jelzi,

— nem megfeleld, ha a baktérium jelenlétét barmelyik mintaelemben kimutattak.

L. monocytogenes az L. monocytogenes szaporodasat elGsegitd fogyasztasra kész élelmiszerekben, miel6tt az élelmiszer kikeriil az eldallito élelmiszer-ipari vallalkozo kozvetlen ellendrzése alol,
ha a vallalkozo az illetékes hatdsag szamara elfogadhato modon nem tudja igazolni, hogy a termék eltarthatosagi ideje alatt mindvégig a 100 cfu/g hatarérték alatt marad:

— megfeleld, ha az Osszes kapott érték a baktérium hianyat jelzi,

— nem megfeleld, ha a baktérium jelenlétét barmelyik mintaelemben kimutattak.

L. monocytogenes mas fogyasztasra kész ¢lelmiszerekben és E. coli €16 kéthéju kagylokban:
— megfeleld, ha az Osszes kapott érték < hatarértek,

— nem megfeleld, ha barmelyik érték > hatarérték.

Salmonella kiilonféle élelmiszer-kategoriakban:

— megfeleld, ha az Osszes kapott érték a baktérium hidnyat jelzi,

— nem megfeleld, ha a baktérium jelenlétét barmelyik mintaelemben kimutattak.
Sztafilokokkuszok altal termelt enterotoxinok tejipari termékekben:

— megfeleld, ha a mintaclemek egyikében sem mutattdk ki az enterotoxinokat,

— nem megfeleld, ha barmelyik mintaelemben kimutattdk az enterotoxinokat.

Enterobacter sakazakii por alaku anyatej-helyettesitbkben és 6 honapnal fiatalabb csecsemdéknek szant specialis gyogyaszati célu por alakil diétas élelmiszerekben:
— megfeleld, ha az Osszes kapott érték a baktérium hianyat jelzi,

— nem megfeleld, ha a baktérium jelenlétét barmelyik mintaclemben kimutattak.

Hisztamin nagy mennyiségii hisztidint tartalmazé halfajokbol késziilt halaszati termékekben:

(") A vizsgalati eredmények hasznalhatok a technoldgiaban alkalmazott HACCP-n vagy a helyes higiéniai gyakorlaton alapuld eljaras hatasossaganak igazolasara is.
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— megfeleld, ha a kovetkezé kovetelmények teljesiilnek:
1. a kapott kozépérték < m
2. a kapott n érték koziil legfeljebb ¢ van m és M kozott
3. a kapott értékek egyike sem haladja meg az M hatarértéket,

— nem megfeleld, ha a kapott kozépérték nagyobb mint m, vagy az n értékbdl c-nél tobb esik az m és M kozé, vagy a kapott értékek koziil egy vagy tobb > M.
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2. fejezet

Technolégiai higiéniai kritériumok

2.1. Hus és hustermékek

Mintavételi terv (') Hatarértékek (%) . L L i ) B i
. . - . . Referencia- Az a fazis, ahol a kritériumot | Intézkedés nem megfelel§ eredmény
Elelmiszer-kategoria Mikroorganizmusok . 3 - h
modszer (%) alkalmazni kell esetén
n ¢ m M
2.1.1. Hasitott szarvas- | Aerob telepek szama 3,5 log 5,0 log ISO 4833 Hasitott  4llat  elokészités | Vagasi higiénia javitdsa és tech-
marha, juh, kecske cfu/cm? cfu/cm? utan, de hiités eldtt nologiai szabalyozok feliilvizs-
és 16 (%) napi k6zép | napi kozép galata
log-érték log-érték
Enterobacteriaceae 1,5 log 2,5 log ISO 21528-2 | Hasitott allat elokészités | Vagasi higiénia javitasa és tech-
cfu/cm? cfu/cm? utan, de hités elott nologiai szabalyozok feliilvizs-
napi kozép | napi kozép galata
log-érték log-érték
2.1.2. Hasitott sertés (%) Aerob telepek szama 4,0 log 5,0 log ISO 4833 Hasitott allat  elékészités | Vagasi higiénia javitasa és tech-
cfu/cm? cfu/cm? utan, de hiités el6tt nolégiai szabalyozok feliilvizs-
napi k6zép | napi kozép galata
log-érték log-érték
Enterobacteriaceae 2,0 log 3,0 log ISO 21528-2 | Hasitott allat eldkészités | Vagasi higiénia javitdsa és tech-
cfu/cm? cfu/cm? utdn, de hités elott nologiai szabalyozok feliilvizs-
napi kozép | napi kozép galata
log-érték log-érték
2.1.3. Hasitott szarvas- | Salmonella 50 (%) 2 (%) A hasitott allatonként EN/ISO 6579 | Hasitott allat el6készités | Vagasi higiénia javitasa, vala-
marha, juh, kecske vizsgalt teriileten nincs utan, de hiités el6tt mint a technologiai szabalyozok
és 16 és az allatok  szarmazasi
helyének feliilvizsgalata
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VM3

Mintavételi terv (') Hatarértékek (%) R . L L ) ) o X
Elelmiszer-kategéria Mikroorganizmusok Rerterenma— Az a fazis, ahol a kritériumot | Intézkedés nem megtelelo eredmény
modszer (%) alkalmazni kell esetén
n c m M
2.1.4. Hasitott sertés Salmonella 50 () 5% A hasitott allatonként EN/ISO 6579 | Hasitott allat el6készités | Vagohidi higiénia javitasa, vala-
vizsgalt teriileten nincs utan, de hiités eldtt mint a technologiai szabalyozok,
az allatok szarmazasi helyének,
és a szarmazasi gazdasadgokban
alkalmazott biologiai véddintéz-
kedések feliilvizsgalata
2.1.5. Vagott baromfi: | Salmonella spp. (') 50 () Q) Nyaki borbdl vett egye- | EN/ISO 6579 | Vagott test hiités utan A vagohidi higiénia javitasa,
brojler és pulyka 2012. januar 1- sitett minta 25 g-jaban (kimutatasra) valamint a technologiai szaba-
jétél: c =5 nincs jelen lyozdknak, az allatok szadrmazasi
brojlerek helyének és a szarmazasi gazda-
esetében sagokban alkalmazott bioldgiai
2013. januar 1- véddintézkedéseknek a  feliil-
jétol: ¢ =5 vizsgalata
pulykak
esetében
2.1.6. Daralt hus Aerob mikrobak 5 2 5% 103 5 x 109 ISO 4833 Gyartasi folyamat vége Gyartasi higiénia javitdsa és a
szama (7) cfu/g cfu/g nyersanyagok  kivalasztasanak,
illetve eredetének javitasa
E. coli (%) 5 2 50 cfu/g 500 cfu/g ISO 16649-1 | Gyartasi folyamat vége Gyartasi higiénia javitisa és a
vagy -2 nyersanyagok  kivalasztasanak,
illetve eredetének javitasa
2.1.7. Mechanikusan lefej- | Aerob mikrobak 5 2 5% 10° 5 % 100 ISO 4833 Gyartasi folyamat vége Gyartasi higiénia javitdsa és a
tett hus (MSM) (°) | szdma cfu/g cfu/g nyersanyagok  kivalasztasanak,
illetve eredetének javitasa
E. coli (%) 5 2 50 cfu/g 500 cfu/g ISO 16649-1 | Gyartasi folyamat vége Gyartasi higiénia javitasa és a
vagy -2 nyersanyagok  kivalasztasanak,
illetve eredetének javitasa
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- . . . . Mintavételi terv (') Hatarértékek () Referencia- Az a fazis, ahol a kritériumot | Intézkedés nem megfeleld eredmény
Elelmiszer-kategoria Mikroorganizmusok 5 " Ikal kel 1
n c m M modszer (3) alkalmazni ke esetén
2.1.8. Elokészitett hisok | E. coli () 5 2 500 cfu/g | 5000 cfu/g [ ISO 16649-1 [ Gyartasi folyamat vége Gyartasi higiénia javitdsa és a
vagy cm’ | vagy cm? vagy -2 nyersanyagok  kivélasztasanak,
illetve eredetének javitasa

(") n = a mintaelemek szama; ¢ = m és M kozotti értéket adé mintaclemek szama.

(®) A 2.1.3-2.1.5. pontok esetében m = M.

(®) Mindig a szabvany legfrissebb kiadasa hasznalando.

(*) A hatarértékek (m és M) csak a roncsoldsos modszerrel vett mintakra vonatkoznak. A napi kozép log-érték kiszamitasa ugy torténik, hogy el6szor vesszikk az egyes vizsgalati eredmények log-értékét, majd
kiszamitjuk e log-értékek kozépértékét.

(°) Az 50 mintanak az e rendeletben elirt mintavételi szabalyok és gyakorisag szerinti 10 egymast kovetd mintavételi menetbdl kell szarmaznia.

(°) Azoknak a mintaknak a szama, amelyekben a szalmonellat kimutattak. A c érték a szalmonella-fert6zottség csokkentésében elért eredmények figyelembevételével feliilvizsgalhato. A szalmonellaval kis mértékben
fertézott tagallamok és régiok mar e felilvizsgalat el6tt is alkalmazhatnak kisebb ¢ értékeket.

(7) Ez a kritérium nem vonatkozik a kiskereskedelmi szinten készitett daralt husra, ha a termék eltarthatosagi ideje kevesebb mint 24 ora.

(®) Az E. coli szerepe itt a fekalis szennyezettség indikacioja.

(°) Ezt a kritériumot kell alkalmazni a 853/2004/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet I11. melléklete V. szakasza II1. fejezete (3) bekezdésében hivatkozott eljarassal eléallitott mechanikusan lefejtett husra (MSM)
vonatkoz6 technologiakra.

»M3 (1%) Salmonella spp. kimutatasa esetén az izolatumokat tovabbi szerotipizalasnak kell alavetni a Salmonella typhimurium és Salmonella enteritidis vonatkozasaban annak ellen6rzése érdekében, hogy az 1. fejezet
- 1.28. soraban meghatarozott mikrobioldgiai kritérium teljesiil-c. «
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A vizsgalati eredmények értékelése

A megadott hatarértékek az egyes vizsgalt mintaclemre vonatkoznak, kivéve az allati testek vizsgalatat, amelyek esetében a hatarértékek egyesitett mintdkra vonatkoznak.
A vizsgalati eredmények a vizsgalt folyamat mikrobiologiai minéségét jelzik.

Enterobacteriaceae és aerob mikrobak szama hasitott szarvasmarhaban, juhban, kecskében, loban és sertésben:

— megfeleld, ha a napi kozép log-érték < m,

— elfogadhato, ha a napi kozép log-érték m és M kozott van,

— nem megfeleld, ha a napi kozép log-érték > M.

Salmonella hasitott allatokban:

— megfeleld, ha a Salmonella jelenlétét n minta koziil legfeljebb ¢ mintdban mutattak ki,

— nem kielégitd, ha a Salmonella jelenlétét n minta koziil tobb mint ¢ mintdban mutattak ki.

Az egyes mintavételi menetek utan mindig az utolso tiz mintavételi menet eredményeit kell értékelni, hogy megkapjuk az n mintaszamot.
E. coli és aerob mikrobak szama daralt husban, elokészitett husban és mechanikusan lefejtett htisban (MSM):

— megfeleld, ha az sszes kapott értek < m,

— elfogadhato, ha n érték koziil legfeljebb ¢ van m és M kozott, és a tobbi kapott érték < m,

— nem megfeleld, ha a kapott értékek koziil egy vagy tobb > M, vagy az n érték koziil tobb mint ¢ van m és M kozott.
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2.2. Tej és tejtermékek

Elelmiszer-kategoria Mikroorganizmusok Mintavételi terv () Hatdrertékek (%) Referencia-médszer () | AZ @ fizis, ahol a kritériumot | Intézkedés nem megfeleld ered-
alkalmazni kell mény esetén
n c m M

2.2.1. Pasztérozott tej és mds | Entero-bacteria- 5 0 10 cfu/ml ISO 21528-2 Gyartési folyamat vége A hoékezelés hatékonysaganak
pasztérozott  folyékony | ceae és az ujraszennyezd6dés
tejipari termékek (%) megel6zésének, valamint a

nyersanyagok mindségének
ellendrzése

2.2.2. Hékezelt tejsavobol vagy | E. coli (%) 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | ISO 16649-1 vagy -2 | A gyartasi folyamat azon | Gyartasi higiénia és nyers-
tejbol késziilt sajt idépontjaban, amikor az E. | anyag-kivalasztas javitasa

coli szama varhatéan a
legnagyobb (°)

2.2.3. Nyers tejbol késziilt sajt | Koagulaz-pozitiv 5 2 10* cfu/g 10° cfu/g EN/ISO 6888-2 A gyartasi folyamat azon | A gyartasi higiénia és a nyers-

sztafilokokkuszok idopontjaban, amikor a szta- | anyag-kivalasztas javitasa. Ha
filokokkuszok szama varha- | >105 cfu/g értékeket mutattak

2.2.4. A pasztérozés hémérsék- | Koagulaz-pozitiv 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | EN/ISO 6888-1 vagy | toan a legnagyobb ki, akkor a sajt e tételét vizs-
leténél alacsonyabb | sztafilokokkuszok -2 gdlni kell sztafilokokkuszok
hémérsékleten hékezelt altal termelt enterotoxinokra
tejbdl készilt sajt (7) és
pasztérozott vagy annal
intenzivebb hokezeléssel
kezelt tejsavobol vagy
tejbol  késziilt  érlelt
sajt ()

2.2.5. Pasztérozott vagy anndl | Koaguldz-pozitiv 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g | EN/ISO 6888-1 vagy | Gyartasi folyamat vége Gyartasi higiénia javitidsa. Ha
intenzivebb hokezeléssel | sztafilokokkuszok -2 >10° cfu/g értékeket mutattak
kezelt tejsavobol vagy ki, akkor a sajt e tételét vizs-
tejbol  érlelés  nélkiil galni  kell sztafilokokkuszok
késziilt  kenhet6  sajt altal termelt enterotoxinokra
(friss sajt) ()
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Elelmiszer—kategéria Mikroorganizmusok Mintavételi terv () Hatérértékek () Referencia-modszer (%) Az a fazis, ahol a kritériumot Intézkedés n'em megfelelo ered-
alkalmazni kell mény esetén
n c m M
2.2.6. Nyers tejbol vagy olyan | E. coli (%) 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g | ISO 16649-1 vagy -2 | Gyartési folyamat vége Gyartasi higiénia és nyers-
tejb6l készillt vaj vagy anyag-kivalasztas javitasa
tejszin, amelyet a pasztd-
rozés  homérsékleténél
alacsonyabb  hémérsék-
leten kezeltek
2.2.7. Tejpor és tejsavopor (*) | Enterobacteria- 5 0 10 cfu/g ISO 21528-2 Gyartési folyamat vége A hoékezelés hatékonysaganak
ceae és az ujraszennyezddés
megeldzésének ellendrzése
Koagulaz-pozitiv 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g | EN/ISO 6888-1 vagy | Gyartasi folyamat vége Gyartasi higiénia javitasa. Ha
sztafilokokkuszok 2 >10° cfu/g értékeket mutattak
ki, akkor a tételt vizsgalni
kell sztafilokokkuszok altal
termelt enterotoxinokra
2.2.8. Jégkrém (¥) és mélyhl- | Enterobacteria- 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g ISO 21528-2 Gyartasi folyamat vége Gyartasi higiénia javitasa
tott tejipari desszertek ceae
2.2.9. Por alakt anyatej-helyet- | Enterobacteria- 10 0 10 g-ban nincs jelen ISO 21528-1 Gyartési folyamat vége A gyartasi higiénia javitasa a
tesité tapszerek ¢és hat | ceae szennyezddés  lehetd  legki-
honapnal fiatalabb sebbre  csokkentése  érde-
csecsembknek szant kében (°)
specialis gybgyaszati
céla, por alaku diétas
¢élelmiszerek
2.2.10. Por alakt anyatej-kiegé- | Enterobacteria- 5 0 10 g-ban nincs jelen I1SO 21528-1 Gyartasi folyamat vége A gyartasi higiénia javitasa a
szité tapszerek ceae szennyez6dés lehetd  legki-

sebbre csokkentése érdekében
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Elelmiszer-kategoria Mikroorganizmusok Mintavételi terv () Hatdrertékek (%) Referencia-médszer () | AZ @ fizis, ahol a kritériumot | Intézkedés nem megfeleld ered-
alkalmazni kell mény esetén
n c m M
2.2.11. Por alaka anyatej-helyet- | Feltételezett 5 1 50 cfu/g 500 cfu/g EN/ISO 7932 (19) Gyartasi folyamat vége Gyartasi higiénia javitdsa. Az
tesité tapszerek és hat | Bacillus cereus ujraszennyezddés megel6zése
honapnal fiatalabb Nyersanyag-kivalasztas
csecsemdknek szant
specialis gyogyaszati
célu por alaka diétas
¢lelmiszerek

(") n = a mintaclemek szdma; ¢ = m és M kozotti értéket ado mintaclemek szama.

»M2 (%) A 221,227, 2209. és a 2.2.10. sor esetében m = M. «

(%) Mindig a szabvany legfrissebb kiadasa hasznalandé.

(*) A kritérium nem alkalmazand6 az élelmiszer-iparban tovabbi feldolgozasra szant termékekre.

() Az E. coli szerepe itt a fekalis szennyezettség indikacioja.

(°) Az E. coli szam az E. coli szaporodasat nem el6segitd sajtoknal altalaban az érési idszak kezdetén, az E. coli szaporodasat elésegitd sajtoknal pedig altalaban az érési idészak végén a legnagyobb.

(") Kivéve azokat a sajtokat, amelyeknél a gyartd az illetékes hatosag szamara elfogadhato modon igazolni tudja, hogy a termék sztafilokokkuszok altal termelt enterotoxinok tekintetében nem jelent kockazatot.

(®) Csak azok a jégkrémek, amelyek tejalapi Osszetevét tartalmaznak.

(°) Az Enterobacteriaceae csaladot és az E. sakazakii-t parhuzamosan kell vizsgalni, amennyiben ezen mikroorganizmusok kézott nem allapitottak meg korrelaciot az adott tizem szintjén. Amennyiben az ilyen tizem
termékének vizsgalata soran Enterobacteriaceae-t mutatnak ki, a tételt E. sakazakii-ra is meg kell vizsgalni. Az elballito felelosségi korébe tartozik, hogy az illetékes hatdsag felé igazolja, hogy létezik e ilyen
korrelacié az Enterobacteriaceae és az E. sakazakii kozott.

(%) 1 ml inoculum szélesztése 140 mm atmér6jli Petri-csészébe vagy harom 90 mm atmérdjii Petri-csészébe.

I[10T°CI'T0 — NH — €L0Td¥S00¢

100°€00

6¢C



A vizsgalati eredmények értékelése
A megadott hatarértékek az egyes vizsgalt mintaclemekre vonatkoznak.
A vizsgélati eredmények a vizsgalt folyamat mikrobiologiai mindségét jelzik.

Enterobateriaceae por alaku anyatej-helyettesit tapszerekben és 6 honapnal fiatalabb csecsemdknek szant specialis gyogyaszati célu, por alaka diétas ¢lelmiszerekben, valamint por alaku
anyatej-kiegészitd tapszerekben:

— megfeleld, ha az Osszes kapott érték a baktérium hianyat jelzi,

— nem megfeleld, ha a baktérium jelenlétét barmelyik mintaelemben kimutattak.

E. coli, Enterobacteriaceae (egyéb élelmiszer-kategoriak) és koagulaz-pozitiv sztafilokokkuszok:

— megfeleld, ha az sszes kapott értek < m,

— elfogadhato, ha n érték koziil legfeljebb ¢ van m és M kozott, és a tobbi kapott érték < m,

— nem megfeleld, ha a kapott értékek koziil egy vagy tobb > M, vagy az n érték koziil tobb mint ¢ van m és M kozott.

Presumptive Bacillus cereus por alakl anyatej-helyettesitdkben és hat honapnal fiatalabb csecsemdknek szant specidlis gyogyaszati célti por alaka diétds élelmiszerekben:
— megfeleld, ha az sszes kapott értek < m,

— elfogadhato, ha n érték koziil legfeljebb ¢ van m és M kozott, és a tobbi kapott érték < m,

— nem megfeleld, ha a kapott értékek koziil egy vagy tobb > M, vagy az n érték koziil tobb mint ¢ van m és M kozott.
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2.3. Tojasalapu termékek

Mintavételi terv ()

Hatarértékek

. . . . . Referencia- Az a fazis, ahol a kritériumot Intézkedés nem megfeleld
Elelmiszer-kategoria Mikroorganizmusok A > . 8 h
modszer (%) alkalmazni kell eredmény esetén
n c m M
2.3.1. Tojasalapti termékek Enterobacteria- 5 2 10 cfu/g vagy 100 cfu/g vagy ISO 21528-2 | Gyartasi folyamat vége A hoékezelés hatékonysa-
ceae ml ml ganak és az Gjraszennye-

z6dés megel6zésének
ellendrzése

(") n = a mintaeclemek szama; ¢ = m és M kozotti értéket adé mintaclemek szama.

(*) Mindig a szabvany legfrissebb kiadasa hasznalando.

A megadott hatarértékek az egyes vizsgalt mintaclemekre vonatkoznak.

A vizsgalati eredmények a vizsgalt folyamat mikrobiologiai mingségét jelzik.

Enterobacteriaceae tojasalapt termékekben:

— megfeleld, ha az sszes kapott értek < m,

A vizsgalati eredmények értékelése

— elfogadhato, ha n érték koziil legfeljebb ¢ van m és M kozott, és a tobbi kapott érték < m,

— nem megfeleld, ha a kapott értékek koziil egy vagy tobb > M, vagy az n érték koziil tobb mint ¢ van m és M kozott.

I[10T°CI'T0 — NH — €L0Td¥S00¢

100°€00

I¢



2.4. Halaszati termékek

Mintavételi terv (') Hatarértékek Az a fazis. ahol a keitéri Intéekeds feleld ered
Elelmiszer-kategoria Mikroorganizmusok Referencia-modszer () z a fazts, ahol a kriteriumot ntezkedes rem megieielo ered-
alkalmazni kell mény esetén
n c m M
2.4.1. Fétt rakfélekbol és puha- | E. coli 5 2 1/g 10/g ISO TS 16649-3 Gyartasi folyamat vége Gyartasi higiénia javitisa
testliekbdl késziilt héjas - - — .
és kifejtett termékek Koagulaz-pozitiv 5 2 100 cfu/g 1 000 cfu/g | EN/ISO 6888-1 vagy | Gyartasi folyamat vége Gyartasi higiénia javitasa
sztafilokokkuszok 2

(") n = a mintaelemek szama; ¢ = m és M kozotti értéket adé mintaclemek szama.

(?) Mindig a szabvany legfrissebb kiadasa hasznalando.

A megadott hatarértékek az egyes vizsgalt mintaelemekre vonatkoznak.

A vizsgalati eredmények értékelése

A vizsgalati eredmények a vizsgalt folyamat mikrobiologiai mindségét jelzik.

E. coli fott rakfélekbdl és puhatestiiekbdl késziilt héjas és kifejtett termékekben:

— megfeleld, ha az sszes kapott érték < m,

— clfogadhato, ha az n értek koziil legfeljebb ¢ van m és M kozott, és a tobbi kapott érték < m,

— nem megfeleld, ha a kapott értékek koziil egy vagy tobb > M, vagy az n érték koziil tobb mint ¢ van m és M kozott.

Koagulaz-pozitiv sztafilokokkuszok héjas és fott rakfélékben és puhatestiiekben:

— megfeleld, ha az 6sszes kapott érték < m,

— elfogadhato, ha n érték koziil legfeljebb ¢ van m és M kozott, és a tobbi kapott érték < m,

— nem megfeleld, ha a kapott értékek koziil egy vagy tobb > M, vagy az n érték koziil tobb mint ¢ van m és M kozott.
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2.5. Zoldségek, gyiimélcsok és ezekbol késziilt termékek

. . Mintavételi terv (') Hatarértékek . . ) i B )
- ; - Mikroorganiz- o Az a fazis, ahol a kritériumot |Intézkedés nem megfelelé eredmény
Elelmiszer-kategéria Referencia-modszer (?) . .
musok alkalmazni kell esetén
n c m M
2.5.1. Apritott vagy darabolt | E. coli 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | ISO 16649-1 vagy | Gyartasi folyamat Gyartasi  higiénia ¢és nyers-
gytimoéles és zoldség (fogyasz- 2 anyag-kivalasztas javitasa
tasra kész)
2.5.2. Nem pasztorozott gyiimoles- | E. coli 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | ISO 16649-1 vagy | Gyartasi folyamat Gyartasi  higiénia ¢és nyers-
és zoldséglevek (fogyasztasra 2 anyag-kivalasztas javitasa
kész)

(") n = a mintaelemek szama; ¢ = m és M kozotti értéket adé mintaclemek szama.
(?) Mindig a szabvany legfrissebb kiadasa hasznalando.

A megadott hatarértékek az egyes vizsgalt mintaclemekre vonatkoznak.

A vizsgalati eredmények a vizsgalt folyamat mikrobiologiai mindségét jelzik.

A vizsgalati eredmények értékelése

E. coli (fogyasztasra kész) apritott vagy darabolt gyiimolcsben és zoldségben és (fogyasztasra kész) nem pasztérozott gyiimoles- és zoldséglevekben (fogyasztasra kész):

— megfeleld, ha az sszes kapott érték < m,

— clfogadhato, ha az n értek koziil legfeljebb ¢ van m és M kozott, és a tobbi kapott érték < m,

— nem megfeleld, ha a kapott értékek koziil egy vagy tobb > M, vagy az n érték koziil tobb mint ¢ van m és M kozott.
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3. fejezet Mintavételi és minta-el6készitési szabalyok

3.1. A mintavétel és a minta-eldkészités altalanos szabalyai

A vizsgalati mintdk vételér6l és el6készitésérdl szolo részletes szabalyok
hidnyaban a vonatkoz6 ISO- (Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet) szabvanyok
¢és a Codex Alimentarius utmutatasai alkalmazandok referenciamodszerként.

3.2. Bakteriologiai mintavétel vagohidakon és daralt hust, eldkészitett hust,
mechanikusan lefejtett hust vagy friss hust eldallito létesitményekben

Mintavételi szabdlyok vagott szarvasmarhdra, sertésre,
juhra, kecskére és lora vonatkozodan

A roncsolasos és roncsolasmentes mintavételi modszereket, a mintavételi helyek
kivalasztasat és a mintak tarolasara és szallitasara vonatkoz6 szabalyokat az ISO
17604 szabvany hatarozza meg.

Az egyes mintavételi menetekben 0t-6t vagott testbdl torténik szurdprobaszerli
mintavétel. A mintavételi helyeket az egyes lizemekben hasznalt vagasi techno-
logia figyelembevételével valasztjak ki.

Az Enterobacteriaceae ¢és az aerob mikrobakoloniak szamanak meghatarozasat
célzo vizsgalatokhoz torténd mintavételnél valamennyi vagott allati testbdl négy-
négy helyen vesznek mintat. A roncsolasos moédszernél négy, Gsszesen 20 cm?
kiterjedésti szovetmintat vesznek. Ha erre a célra a roncsolasmentes moédszert
hasznéljak, akkor a mintavételi teriiletnek mintavételi helyenként legaldbb
100 cm?-t kell lefednie (kiskérddzok vagott testei esetében 50 cm?-t).

Szalmonellavizsgalatokhoz torténé mintavétel esetén dorzsszivacsos mintavételi
modszert kell hasznalni. Mintavétel céljabol a szennyezddésnek leginkabb kitett
teriileteket kell kivéalasztani. A mintavétel dsszteriiletének legalabb 400 cm?2-t kell
lefednie.

Ha a mintdkat a vagott allati testen 1év6 kiilonboz6 mintavételi helyekrdl veszik,
akkor ezeket vizsgélat el6tt egyesiteni kell.

Mintavételi szabdlyok vagott baromfitestek ¢és friss
baromfihts esetében

A vagohidak szalmonellavizsgalat céljara nyaki borrel rendelkezd teljes vagott
baromfitesteken vesznek mintat. Mas, friss baromfihust feldolgozo létesitmények
szalmonella vizsgalatara els6sorban — ha van ilyen — nyaki bdrrel rendelkezo
teljes vagott baromfitesteken vesznek mintat, biztositva ugyanakkor, hogy a vizs-
galat kiterjedjen a boérrel rendelkezd és/vagy boér nélkiili vagy kevés borrel
rendelkezd csirkerészekre, tovabba hogy a mintaba vald kivalasztas kockaza-
talapt legyen.

A vagohidak mintavételi terveiben szerepelnie kell az ismeretlen szalmonellasta-
tust allomanyokbol szarmazo vagott baromfitesteknek, valamint az olyan allo-
manyokbdl szarmazo véagott baromfitesteknek, amelyek ismerten pozitivak a
Salmonella enteritidis vagy a Salmonella typhimurium tekintetében.

A 2. fejezet 2.1.5. soraban meghatarozott technoldgiai higiéniai kritérium vonat-
kozasaban a vagohidakon a vagott baromfitesteken végzett szalmonellavizsgalat
soran minden egyes mintavételi menetnél legalabb 15 vagott baromfitestb6l kell
szaroprobaszerli mintat venni a nyaki borbdl, hiités utan. Mindegyik vagott
baromfitestbdl megkozelitéleg 10 g-os, a nyaki borbol szarmazd mintat kell
venni. Vizsgalat el6tt minden alkalommal ugyanabbdl az allomanybdl szarmazo
vagott baromfitestbol vett 3 nyakbérmintat kell egyesiteni, hogy Iétrejojjenek az
5 x 25 g-os végleges mintak. E mintdkat kell hasznalni az 1. fejezet 1.28.
soraban meghatarozott élelmiszer-biztonsagi kritérium teljesitésének ellenérzése
soran is.
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A nem vagott baromfitestb6l szarmazo friss baromfihus tekintetében végzett
szalmonellavizsgalat esetében ot darab, legalabb 25 g-os mintat kell venni ugyan-
abbol a tételbél. A borrel rendelkezd csirkerészekbdl vett mintanak bort és
vékony felszini izomszelvényt kell tartalmaznia, ha a bdrmennyiség nem
elegend6 ahhoz, hogy mintavételi egységként szolgaljon. A bér nélkiili vagy
csak kevés bérrel rendelkezé csirkerészekbdl vett mintdnak — annak érdekében,
hogy megfelel6 mintavételi egységként szolgaljon — az esetleges bdrdarabok
mellett vékony felszini izomszelvényt vagy darabokat kell tartalmaznia. A husda-
rabot ugy kell kinyerni, hogy a lehetd legtobbet tartalmazzon a hus feliiletébdl.

Mintavételi Gtmutatasok

A vagott allati testekre vonatkozd mintavételrl részletesebb iranymutatasok
(kulonosen a mintavételi helyeket illetéen) szerepelhetnek a 852/2004/EK
rendelet 7. cikkében emlitett, a helyes gyakorlatra vonatkoz6 Gtmutatokban.

Mintavételi gyakorisdg vagott 4allati testek, dardlt hus,
elékészitett his, mechanikusan levalasztott hus és friss
baromfihus esetében

A daralt hust, el6készitett hust, mechanikai (ton levalasztott hust és friss barom-
fihtst eldallitd vagohidat vagy a létesitményt iizemeltet élelmiszer-ipari vallal-
kozoknak legalabb hetente egyszer mintavételt kell végezniiik mikrobiologiai
elemzéshez. A mintavétel napjat minden héten valtoztatni kell, hogy a vizsgalat
a hét minden napjara kiterjedjen.

A daralt hisban és az elokészitett husokban az E. coli és az aerob mikrobako-
l6niak szamanak meghatarozasara, valamint az allati testekben talalhatd Entero-
bacteriaceae és aerob mikrobakoloniak szamanak meghatarozasara vett mintak
esetében a vizsgalati gyakorisagot két hétre lehet csokkenteni, amennyiben hat
egymast kovetd héten keresztiil megfelelé eredmények sziiletnek.

A daralt hus, az el6készitett hus, a vagott allati testek és a friss baromfihus
szalmonellavizsgalatra torténé mintavételezése esetén a vizsgalati gyakorisagot
két hétre lehet csokkenteni, amennyiben harminc egymast kovetd héten keresztiil
megfeleld eredmények sziiletnek. A szalmonella vizsgéalatara torténd mintavétel
gyakorisaga akkor is csokkenthetd, ha létezik egy nemzeti vagy regionalis szinti,
a szalmonella visszaszoritasara irdnyulé program, és ez a program olyan vizs-
galatokat is magaban foglal, amelyek helyettesitik az e bekezdésben targyalt
mintavételt. A mintavételi gyakorisag tovabb csokkenthetd, ha a szalmonella
visszaszoritasara irdnyuld nemzeti vagy regionalis program igazolja, hogy a szal-
monellaprevalencia a vagohid altal vasarolt allatok korében alacsony.

A daralt hust, elékészitett hust és friss baromfihust csekély mennyiségben eléal-
litd kis vagohidak és létesitmények felmentést kaphatnak e mintavételi gyako-
risag kovetelménye alol, amennyiben arra — kockazatértékelés alapjan — az ille-
tékes hatosag engedélyt ad.
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1. MELLEKLET

A 3. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalatok a kovetkezoket tartalmazzak:

— a termék fizikai-kémiai jellemzdinek (mint pl. pH, ay, sotartalom, tartdsito-
szerek koncentracidja és a csomagoldsi rendszer tipusa) specifikdcioi, figye-
lembe véve a tarolasi és feldolgozasi feltételeket, a szennyezddés lehetdségeit
és a tervezett eltarthatdsagi idot, valamint

— a rendelkezésre allo szakirodalom és a kutatasi eredmények megismerése
a szoban forgé mikroorganizmusok szaporodasnak és tlélési tulajdonsaga-
inak tekintetében.

Ha a fent emlitett felmérések alapjan sziikséges, az élelmiszer-ipari vallalkozok
tovabbi felméréseket végeznek, amelyek kiterjedhetnek a kovetkezokre:

— a kérdéses élelmiszerre kialakitott prediktiv matematikai modellezés,
a termékben talalhato kérdéses mikroorganizmusok kritikus szaporodasi és
tulélési tényezdinek felhasznalasaval,

— elemzések annak vizsgalatara, hogy a megfeleléen beoltott kérdéses mikro-
organizmusok a termékben hogyan képesek a szaporodasra és tulélésre éssze-
riien vérhato kiilonbozo tarolasi koriilmények kozott,

tarolds ¢s hasznalat ésszertien eldrelathatd koriilményei kozott esetleg jelen
1évé kérdéses mikroorganizmusok szaporodasanak és tulélésének értékelése
céljabol.

A fent emlitett felméréseknek figyelembe kell venniiik a termékre jellemz6 bels6
valtozékonysagot, a kérdéses mikroorganizmust, valamint a feldolgozas és
a tarolas koriilményeit.



