2005R2073 — SV —01.12.2011 — 003.001 — 1

Detta dokument fr endast avsett som dokumentationshjilpmedel och institutionerna ansvarar inte for innehallet

>B KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2073/2005
av den 15 november 2005
om mikrobiologiska kriterier for livsmedel
(Text av betydelse for EES)
(EUT L 338, 22.12.2005, s. 1)

Andrad genom:

Officiella tidningen

nr sida datum
> M1 Kommissionens forordning (EG) nr 1441/2007 av den 5 december L 322 12 7.12.2007
2007
»>M2  Kommissionens forordning (EU) nr 365/2010 av den 28 april 2010 L 107 9 29.4.2010
» M3 Kommissionens forordning (EU) nr 1086/2011 av den 27 oktober 2011 L 281 7 28.10.2011

Rittad genom:

»C1 Rattelse, EUT L 278, 10.10.2006, s. 32 (2073/2005)



2005R2073 — SV —01.12.2011 — 003.001 —2

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTA-
GIT DENNA FORORDNING

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

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

av foljande skal:

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

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

3) I forordning (EG) nr 178/2002 faststills allménna krav pa livs-
medelssikerhet, enligt vilka livsmedel inte fir sldppas ut pd mark-
naden om de inte dr sdkra. Livsmedelsforetag dr skyldiga att dra
tillbaka osdkra livsmedel fran marknaden. For att bidra till att
skydda folkhélsan och for att forebygga olika tolkningar &r det
lampligt att inféra harmoniserade sdkerhetskriterier nar det géller
godkinnande av livsmedel, sdrskilt avseende forekomsten av pa-
togena mikroorganismer.

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

() EUT L 139, 30.4.2004, s. 1; rattelse i EUT L 226, 25.6.2004, s. 3

(®» EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Férordningen dndrad genom férordning (EG) nr
1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).
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(5)  Livsmedlens sédkerhet garanteras huvudsakligen genom ett fore-
byggande tillvigagangssitt, genom tillimpning av god hygi-
enpraxis och forfaranden som grundas pa faroanalys och kritiska
styrpunkter (HACCP). Mikrobiologiska kriterier kan anvindas
vid validering och verifiering av HACCP-forfaranden och andra
livsmedelshygieniska kontrollatgérder. Det &r darfor lampligt att
faststdlla mikrobiologiska kriterier for att avgdra om processerna
dr godtagbara, och dven mikrobiologiska livsmedelssiakerhetskri-
terier enligt vilka en gréns faststélls ver vilken ett livsmedel bor
anses oacceptabelt kontaminerat med de mikroorganismer for
vilka kriterier har faststllts.

(6)  Enligt artikel 4 i1 forordning (EG) nr 852/2004 skall livsmedels-
foretagarna uppfylla de mikrobiologiska kriterierna. Det bor in-
begripa kontroll av de véirden som faststillts 1 kriterierna genom
provtagning, analyser och vidtagande av korrigeringsatgérder, i
enlighet med livsmedelslagstiftningen och de instruktioner som
behorig myndighet har gett. Det &r darfor lampligt att faststdlla
tillimpningsbestimmelser som ror analysmetoder, inbegripet, vid
behov, mitosékerhet, provtagningsplan, mikrobiologiska grénser
och antalet analysenheter som bor Overensstimma med dessa
grinser. Det dr ocksa lampligt att faststélla tillimpningsbestdm-
melser som ror det livsmedel pa vilket kriteriet tillimpas, de led i
livsmedelskedjan dér kriterierna skall tillimpas samt de atgérder
som skall vidtas ndr kriteriet inte dr uppfyllt. De atgérder som
livsmedelsforetagarna skall vidta for att sdkerstéilla dverensstdm-
melse med de kriterier som faststiller om en process kan god-
kdnnas, kan bland annat inbegripa kontroller av ravaror, hygien,
temperatur och héllbarhetstid for produkten.

(7)  Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att
sdkerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedel-
slagstiftningen samt bestimmelserna om djurhélsa (!) krévs att
medlemsstaterna ser till att riskbaserade officiella kontroller utfors
regelbundet och med lamplig intervall. Dessa kontroller bor ge-
nomforas i lampliga led av tillverkningen, bearbetningen och dis-
tributionen av livsmedel for att garantera att de kriterier som
faststills i denna forordning uppfylls av livsmedelsforetagarna.

(8) I meddelandet frdn kommissionen om gemenskapsstrategin for
utformningen av mikrobiologiska kriterier for livsmedel (?) be-
skrivs strategin for faststillande och &versyn av kriterier i EU-
lagstiftningen och principerna for utveckling och tillimpning av
kriterierna. Denna strategi bor f6ljas ndr de mikrobiologiska kri-
terierna faststills.

() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1; réttelse 1 EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
(®>) SANCO/1252/2001 — Diskussionsunderlag om strategin for att faststilla mi-
krobiologiska kriterier for livsmedel i gemenskapslagstiftningen, s. 34.
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&)

(10)

(11

(12)

(13)

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

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

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

Vetenskapliga kommittén for veterindra atgérder till skydd for
ménniskors hidlsa (SCVPH) antog ett yttrande om Norwalk-lik-
nande virus (NLVs, norovirus) den 30-31 januari 2002. I sitt
yttrande fastslog kommittén att konventionella fekala indikatorer
ar opalitliga vid pavisande av forekomst eller franvaro av Nor-
walk-liknande virus, och att faststilla reningstider for skaldjur
baserat pa elimineringen av fekala bakteriella indikatorer inte
heller ar tillforlitligt. Kommittén rekommenderade dven anvind-
ningen av E. coli istillet for fekala koliformer som indikator for
fekal fororening av upptagningsomradena for skaldjur.

Vetenskapliga livsmedelskommittén antog den 27 februari 2002
ett yttrande om specifikationer for gelatin med tanke pa kon-
sumenters hdlsa. Kommittén faststdllde att de mikrobiologiska
kriterier som faststdlls i kapitel 4 i bilaga II till radets direktiv
92/118/EEG av den 17 december 1992 om djurhédlso- och hygien-
krav for handel inom gemenskapen med produkter, som inte
omfattas av sddana krav i de sdrskilda gemenskapsbestimmelser
som avses 1 bilaga A (I) till direktiv 89/662/EEG och, i fraga om
patogener, till direktiv 90/425/EEG ('), var Overdrivna ndr det
géller konsumenters hilsa. Kommittén ansag att det var tillrdck-
ligt att tillimpa ett obligatoriskt mikrobiologiskt kriterium endast
for salmonella.

(") EGT L 62, 15.3.1993, s. 49. Direktivet dndrat genom kommissionens f6rord-

ning (EG) nr 445/2004 (EUT L 72, 11.3.2004, s. 60).
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(14)

(15)

(16)

a7

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

Vetenskapliga kommittén for veterindra atgérder till skydd for
ménniskors hélsa antog den 2627 mars 2003 ett yttrande om
stafylokockenterotoxiner i mejeriprodukter, sirskilt i ostar. Kom-
mittén rekommenderade en Gversyn av kriterierna for koagulas-
positiva stafylokocker i ost, obehandlad mjolk avsedd for bear-
betning och i mjélkpulver. Dessutom skall kriterier for enterotox-
iner fran stafylokocker faststdllas for ost och mjélkpulver.

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

Den vetenskapliga panelen for biologiska faror vid Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (BIOHAZ Panel) antog den
9 september 2004 ett yttrande om mikrobiologiska risker i mo-
dersmjolkersittning och tillskottsndring. Den fastslog att Salmo-
nella och Enterobacter sakazakii ir de mikroorganismer i mo-
dersmjolksersdttning, dietlivsmedel for speciella medicinska dnda-
mal och tillskottsndring, som utgdr den storsta risken. Forekoms-
ten av dessa patogener utgér en avsevird risk om forhallandena
efter beredning medger tillvixt av mikroorganismer. Vanligt fore-
kommande Enterobacteriaceae skulle kunna anvdndas som en
riskindikator. Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet re-
kommenderade dvervakning och undersdkning av Enterobacteria-
ceae bade i tillverkningsmiljon och i slutprodukten. Utdver de
patogena arterna omfattar familjen Enterobacteriaceae dven arter,
vilka ofta forekommer i den miljo dir livsmedelsframstéllningen
sker utan att utgéra nagon hélsorisk. Dérfor kan familjen Entero-
bacteriaceae anvédndas for rutindvervakning, och om de foérekom-
mer kan man soka efter specifika patogener.
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(18) Internationella riktlinjer f6r mikrobiologiska kriterier saknas for
flera livsmedel. Kommissionen har dock foljt Codex Alimentarius
riktlinjer “Principles for the establishment and application of mic-
robiological criteria for food, CAC/GL 21 — 1997 och dessutom
rdd fran vetenskapliga kommittén for veterindra atgérder till
skydd for ménniskors hélsa och vetenskapliga livsmedelskommit-
tén vid faststdllandet av mikrobiologiska kriterier. Befintliga spe-
cifikationer i Codex nér det géller torkade mjélkprodukter, livs-
medel for spiadbarn och barn samt histaminkriteriet for fisk och
fiskeriprodukter har beaktats. Antagandet av kriterier pd EU-niva
bor frimja handeln genom att ersétta nationella kriterier med
harmoniserade mikrobiologiska krav for livsmedel.

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

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

(21)  Producenten eller tillverkaren av ett livsmedel skall avgéra om
livsmedlet kan &dtas som det &r utan tillagning eller annan till-
redning for att sékerstélla dess sédkerhet samt se till att det upp-
fyller de mikrobiologiska kriterierna. Enligt artikel 3 1 Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om maérkning
och presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel (%),
dr instruktioner for anvidndningen av ett livsmedel obligatoriska i
mirkningen, om det skulle vara omdgjligt att pa rétt sitt anvianda

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

(®» EGT L 13, 21.1.1993, s. 11.

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

(*) EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast &ndrat genom direktiv
2003/89/EG (EUT L 308, 25.11.2003, s. 15).
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(22)

(23)

24

(25)

(26)

@7

livsmedlet utan sadana instruktioner. Instruktionerna bor beaktas
av livsmedelsforetagarna nédr de beslutar om hur ofta provtagning
skall ske for testning mot mikrobiologiska kriterier.

Provtagning 1 livsmedelsindustrins tillverknings- och bearbet-
ningsmiljo kan bli ett virdefullt verktyg for att pavisa och for-
hindra foérekomst av patogena mikroorganismer i livsmedel.

Livsmedelsforetagarna skall sjédlva avgéra hur ofta provtagning
och analys skall utforas inom ramen for deras forfaranden som
grundas pa HACCP-principer och andra kontrollforfaranden nar
det géller livsmedelshygien. Det kan dock bli nodvéndigt att i
vissa fall harmonisera provtagningsfrekvensen pa EU-niva, sér-
skilt for att se till att kontroller pA samma nivd genomfors dverallt
inom hela EU.

Analysresultaten beror pa vilken analysmetod som har anvints
och dirfor bor en given referensmetod knytas till varje mikro-
biologiskt kriterium. Livsmedelsforetagarna bor dock ha mojlig-
het att anvdnda andra analysmetoder &n referensmetoderna, sér-
skilt snabbmetoder, forutsatt att anvdndningen av dessa alterna-
tiva metoder ger jamforbara resultat. Vidare méste en provtag-
ningsplan faststéllas for varje kriterium for sékerstillande av ett
harmoniserat genomforande. Det dr dock nddvéndigt att tillata
anvindningen av andra system for provtagning och analys, di-
ribland anvéndningen av alternativa indikatororganismer, forutsatt
att dessa system ger likvérdiga garantier nér det géller livsmedels-
hygien.

Tendenser i analysresultaten bor utvdrderas, eftersom de kan av-
sloja en odnskad utveckling i tillverkningsprocessen. Detta gor
det mojligt for livsmedelsforetagarna att vidta korrigerande atgér-
der innan processen inte ldngre gér att kontrollera.

De mikrobiologiska kriterier som faststills i denna forordning bor
vid behov kunna ses 6ver, dndras och kompletteras med hiansyn
till utvecklingen inom livsmedelssékerhet och livsmedelsmikro-
biologi. Hit hor utvecklingen inom vetenskap, teknik och meto-
dik, dndringar i prevalens och kontamineringsnivéer, dndringar i
gruppen av utsatta konsumenter samt tidnkbara resultat av risk-
bedémningar.

Sarskilt kriterier for patogena virus i levande musslor bor fast-
stillas ndr analysmetoderna &r tillrackligt utvecklade. Det finns
behov av att utveckla tillforlitliga metoder dven for andra mikro-
biologiska faror, t.ex. Vibrio parahaemolyticus.
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(28)  Det har styrkts att genomforandet av kontrollprogram tydligt kan
bidra till minskning av férekomsten av salmonella hos animalie-
produktionens djur och produkter dérav. Syftet med Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 2160/2003 av den
17 november 2003 om bekdmpning av salmonella och vissa an-
dra livsmedelsburna zoonotiska smittdimnen (') &r att sikerstélla
att riktiga och effektiva atgérder vidtas for att kontrollera salmo-
nella i relevanta led av livsmedelskedjan. Kriterier for kott och
produkter ddrav bor beakta den forvédntade forbittringen av situa-
tionen for salmonella i primérproduktionen.

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

(30) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran Stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tillimpningsomride

I denna forordning faststélls mikrobiologiska kriterier for vissa mikroor-
ganismer samt tillimpningsbestdmmelser som skall uppfyllas av livs-
medelsforetagen nir de genomfor de allménna och specifika hygien-
bestimmelser som avses i artikel 4 i forordning (EG) nr 852/2004.
Den behoriga myndigheten skall kontrollera &verensstimmelsen med
de bestdimmelser och kriterier som faststélls i denna forordning i enlig-
het med forordning (EG) nr 882/2004, utan att det paverkar dess rétt att
vidta vidare provtagning och analyser i syfte att spara och kontrollera
andra mikroorganismer, deras toxiner eller metaboliter, antingen som en
kontroll av tillverkningsprocesserna, av livsmedel som misstidnks vara
osidkra eller i samband med en riskanalys.

Denna forordning giller utan att det paverkar tillimpningen av andra
sérskilda bestimmelser om mikroorganismer som faststélls i EU-lagstift-
ningen och sérskilt de hédlsonormer for livsmedel som faststills i Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 (%), de be-
stimmelser om parasiter som faststéills i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 854/2004 () och de mikrobiologiska kriterier som
faststélls i radets direktiv 80/777/EEG (*).

() EUT L 325, 12.12.2003, s. 1.
(®» EUT L 139, 30.4.2004, s. 55; rittelse i EUT L 226, 25.6.2004, s. 22.
(®) EUT L 139, 30.4.2004, s. 206; rittelse i EUT L 226, 25.6.2004, s. 83.
(*) EGT L 229, 30.8.1980, s. 1.



2005R2073 — SV —01.12.2011 — 003.001 —9

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning avses med

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

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

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

d) processhygienkriterium: kriterium som definierar villkor for en god-
tagbart fungerande tillverkningsprocess. Ett sadant kriterium tillim-
pas inte pa produkter som har sldppts ut pa marknaden. Det fast-
stdller ett indikativt vdrde pd den fororeningsniva over vilket korri-
gerande atgérder krdvs for att bibehélla hygienen i processen i dver-
ensstimmelse med livsmedelslagstiftningen,

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

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

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

h) livsmedel avsedda for spddbarn: enligt definitionen i kommissionens
direktiv 91/321/EEG (1),

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

j) prov: en eller flera enheter eller en andel av ett material, som med
olika metoder tagits ur en population eller ur en stdrre mdngd ma-
terial, och som dels kan forvéntas ge information om en given egen-
skap hos den population eller det material som studeras, dels kan
bilda underlag for beslut betriffande den population, det material
eller den process som provet hérrér fran,

(') EGT L 175, 4.7.1991, s. 35.
() EGT L 91, 7.4.1999, s. 29.
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k) representativt prov: ett prov som motsvarar egenskaperna i det parti
det kommer ifran. Det &r sérskilt fallet niar det géller ett enkelt
slumpmassigt urval i vilket varje produkt eller del i partiet har
samma sannolikhet att inga i urvalet,

1) o&verensstimmelse med mikrobiologiska kriterier: tillfredsstdllande
eller godtagbara resultat enligt bilaga I ndr man testar mot de vérden
som faststills 1 kriteriet genom att ta prover, genomfora analyser och
genomfora korrigerande atgirder i enlighet med livsmedelslagstift-
ningen och de instruktioner som den behériga myndigheten har gett.

Artikel 3

Allméanna krav

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

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

b) de livsmedelssidkerhetskriterier som géller under produkternas hela
hallbarhetstid uppfylls under rimligen forutsebara forhallanden vid
distribution, forvaring och anviandning.

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

Livsmedelsforetagare far samarbeta vid genomforandet av dessa under-
sOkningar.

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

Artikel 4

Undersokningar enligt kriterierna

1.  Livsmedelsforetagarna skall utféra ldmplig provtagning och analys
enligt de mikrobiologiska kriterier som faststills i bilaga I, dd de vali-
derar eller verifierar att deras forfaranden som grundas pd HACCP-
principer och god hygienpraxis fungerar pa ritt sitt.



2005R2073 — SV —01.12.2011 — 003.001 — 11

2. Livsmedelsforetagarna skall besluta om ldmpliga provtagnings-
intervaller, utom i de fall dir specifika provtagningsintervall faststélls
i bilaga I, i vilket fall prov skall tas minst s ofta som foreskrivs i bilaga
I. Livsmedelsforetagarna skall avgora detta i samband med utform-
ningen sina forfaranden som grundas pa HACCP-principer och god
hygienpraxis med beaktande av instruktionerna for anvidndning av livs-
medlet.

Provtagningsintervallen kan anpassas till arten och storleken péa livs-
medelsforetagen, under forutsittning av livsmedelssékerheten inte &ven-
tyras.

Artikel 5

Siirskilda bestimmelser for provtagning och analys

1.  Analysmetoderna samt provtagningsplanerna och provtagnings-
metoder enligt bilaga I skall tillimpas som referensmetoder.

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

De livsmedelsforetagare som producerar atfardiga livsmedel som kan
utgdra en folkhilsorisk ndr det giller Listeria monocytogenes skall,
som en del av sina provtagningssystem, kontrollera férekomst av Lis-
teria monocytogenes 1 produktionslokaler och utrustning.

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

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

4. Ar syftet med provtagningen att sérskilt beddma huruvida ett visst
livsmedelsparti eller en viss process kan godtas, skall minst de prov-
tagningsplaner som faststills i bilaga I foljas.

5. Livsmedelsforetagarna far anvdnda andra provtagnings- och kon-
trollforfaranden, om de pa ett tillfredsstillande sétt kan styrka for den
behoriga myndigheten att dessa forfaranden minst ger likvardiga garan-
tier. Detta géller dven for anvéndning av alternativa provtagningsstéllen
och trendanalyser.
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Kontroll av alternativa mikroorganismer med motsvarande mikrobio-
logiska granser savdl som kontroll av andra analyter &n mikroorganis-
mer &r tillatet endast for kriterier for god tillverkningshygien.

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

Andra analysmetoder dn de enligt tredje stycket, som validerats enligt
internationellt godkinda protokoll, far anvidndas av livsmedelsforetaga-
ren efter tillstand av den behdriga myndigheten.

Artikel 6

Mirkningskrav

1. Nér kraven for salmonella i malet kott, kottberedningar och kott-
produkter som &r avsedda att &tas tillagade av alla de arter som faststills
i bilaga I &r uppfyllda, méste de partier av sddana produkter som sléppts
ut pa marknaden tydligt mérkas av tillverkaren for att informera kon-
sumenten om att produkten méste virmas upp grundligt fore konsum-
tion.

2. Fran och med den 1 januari 2010 kommer den mérkning som
avses 1 punkt 1 ndr det géller malet kott, kottberedningar och kéttpro-
dukter fran fjaderfad inte ldngre att krévas.

Artikel 7
Otillfredsstiillande analysresultat

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

De skall dessutom vidta atgérder for att utreda orsaken till sddana
resultat for att forhindra att fall av oacceptabel mikrobiologisk kontami-
nation upprepas. Sddana atgdrder kan vara dndringar av de HACCP-
baserade forfarandena eller andra livsmedelshygieniska atgérder.

2. Om kontroller mot livsmedelssdkerhetskriterierna i kapitel 1 i bi-
laga I ger otillfredsstéllande resultat, skall produkten eller livsmedels-
partiet dras tillbaka eller aterkallas i enlighet med artikel 19 i forordning
(EG) nr 178/2002. De produkter som inte uppfyller livsmedelssikerhets-
kriterierna och som har slidppts ut pd marknaden men som inte har nétt
detaljhandelsledet, far genomga vidare behandling som eliminerar den
aktuella faran. Denna behandling far endast utforas av andra livsmedels-
foretagare dn de som finns i detaljhandelsledet.
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Livsmedelsforetagarna far anvdnda partiet for andra syften dn de som de
ursprungligen var avsedda for, forutsatt att detta inte utgér en folkhélso-
risk eller djurhélsorisk och férutsatt att denna anvandning har beslutats
inom de forfaranden som baseras pa HACCP-principerna, god hygien
och godkints av behdrig myndighet.

3. Maskinurbenat kott (MSM) som framstéllts med den teknik som
avses 1 avsnitt V kapitel III punkt 3 i bilaga III till f6rordning (EG) nr
853/2004 och som inte uppfyller Sa/monella-kriteriet, far endast anvin-
das for att framstilla virmebehandlade kéttprodukter pa anlédggningar
som godkénts i enlighet med forordning (EG) nr 853/2004.

4. 1 héndelse av otillfredsstdllande resultat nér det géller kriterier for
hygien i tillverkningen skall de &tgdrder som faststélls i kapitel 2 i
bilaga I vidtas.

Artikel 8

Overgangsbestimmelse

1.  En overgingsbestimmelse beviljas fram till senast den
31 december 2009 enligt artikel 12 i forordning (EG) nr 852/2004
ndr det géller dverensstimmelse med det krav som faststdlls i bilaga I
till denna forordning for Salmonella i malet kott, kottberedningar och
kottprodukter som dr avsedda att dtas tillagade och som sldppts ut pa
den nationella marknaden i en medlemsstat.

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

a) garantera att ldmpliga medel, inklusive mérkning och ett sérskilt
mirke som inte kan forvixlas med det identifieringsmirke som avses
i avsnitt I i bilaga II till férordning (EG) nr 853/2004, finns tillgéng-
liga for att sdkerstdlla att undantaget endast tillimpas pa de berérda
produkterna nir de sldpps ut pa den inhemska marknaden, och att
produkter for handel inom gemenskapen Overensstimmer med de
kriterier som faststélls i bilaga I,

b) se till att de produkter pa vilka en sddan Overgangsbestimmelse till-
lampas ér tydligt mérkta med att de maste vdarmas upp noggrant fore
konsumtion, och

c) forsdkra att, ndr man testar for Salmonella-kriteriet enligt artikel 4,
och for att resultatet skall vara godtagbart nédr det géller en sadan
Overgangsbestimmelse, inte fler 4n en av fem provenheter dr positiv.
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Artikel 9
Trendanalyser
Livsmedelsforetagarna skall analysera trender i analysresultaten. Om
man noterar en utveckling mot otillfredsstdllande analysresultat, skall

livsmedelsforetagaren utan onddiga drdjsmaél vidta lampliga atgérder
for att forebygga uppkomsten av mikrobiologiska risker.

Artikel 10

Oversyn
Denna férordning skall ses dver med hdnsyn till utvecklingen inom
vetenskap, teknik och metodik, férekomst av nya patogena mikroorga-
nismer i livsmedel, och information fran riskvarderingar. Sérskilt skall
kriterier och villkor som ror forekomsten av salmonella i slaktkroppar

av noétkreatur, far, get, hést, svin och fjdderfd revideras om &ndringar i
forekomsten av salmonella kan konstateras.

Artikel 11
Upphiivande

Beslut 93/51/EEG skall upphora att gélla.

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

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.
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VM2

VM1

Kapitel 1. Livsmedelssiikerhetskriterier

Provtagnings-

Grénser (%)

. . Mik i /d tox- lan (! Analytisk reft - N o u
Livsmedelskategori ! mi?lzgr’ar:;sgl:;olizs 0X plan () na i/llst()dr%;:rens Steg dér kriteriet géller
n C m M
1.1 Atfirdiga livsmedel avsedda for spidbarn och for | Listeria monocytogenes | 10 0 Fritti 25 g EN/ISO 11290-1 Produkter som sldppts ut pd marknaden
speciella medicinska dndamal (*) under hallbarhetstiden
1.2 Atfirdiga livsmedel dir tillvixten av L. monocyto- | Listeria monocytogenes 5 0 100 cfu/g () EN/ISO 11290-2 (°) | Produkter som sldppts ut pA marknaden
genes gynnas, andra dn de i kategorin avsedda for under hallbarhetstiden
spadbarn och for speciella medicinska dndamal
5 0 Fritt i 25 g () EN/ISO 11290-1 Innan livsmedlen lamnar den omedel-
bara kontrollen pa det livsmedelsfore-
tag som framstéllt dem
1.3 Atfirdiga livsmedel dir tillvixten av L. monocyto- | Listeria monocytogenes 5 0 100 cfu/g EN/ISO 11290-2 (°) | Produkter som sldppts ut pd marknaden
genes inte gynnas, andra &n de som &r avsedda for under hallbarhetstiden
spadbarn eller for speciella medicinska &nda-
mal (%) (%)
1.4 Malet kott och kottberedningar som ér avsedda att | Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som slappts ut pd marknaden
dtas raa under hallbarhetstiden
1.5 Malet kott och kottberedningar av fjdderfd som ar | Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
avsedda att dtas tillagade under hallbarhetstiden
1.6  Malet kott och kottberedningar av andra djurslag | Salmonella 5 0 Fritti 10 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
an fjaderfd som ar avsedda att &tas tillagade under hallbarhetstiden
1.7 Maskinurbenat koétt (MSM) (°) Salmonella 5 0 Fritti 10 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
under hallbarhetstiden
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VM2

Provtagnilngs- Grinser (%)
. . Mik i /d tox- 1 Analytisk reft - a Lo s u
Livsmedelskategori ! roiiregr,an;:?:gol;r;s 0X plan () na )I/n{cst()drtz;)erens Steg dér kriteriet géller
n C m M
1.8  Kottprodukter avsedda att dtas rda, med undantag | Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som slappts ut pd marknaden
av produkter som inte utgdr nagon salmonellarisk under hallbarhetstiden
till foljd av tillverkningsprocessen eller samman-
sidttningen av produkten
1.9  Kottprodukter av fjaderfakott som &r avsedda att | Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som slappts ut pd marknaden
atas tillagade under hallbarhetstiden
1.10 Gelatin och kollagen Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
under hallbarhetstiden
1.11 Ost, smor och gridde av obehandlad mjolk eller | Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
mjolk som har genomgatt en mildare vidrmebe- under héllbarhetstiden
handling &n pastorisering (1%)
1.12 Mjolkpulver och vasslepulver Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
under hallbarhetstiden
1.13 Glass ('), med undantag av produkter som inte | Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sléppts ut pa marknaden
utgér nagon salmonellarisk till f6ljd av tillverk- under hallbarhetstiden
ningsprocessen eller sammanséttningen av produk-
ten
1.14 Aggprodukter, med undantag av produkter som | Salmonella 5 0 Fritt i 25¢g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
inte utgdr nagon salmonellarisk till foljd av till- under héllbarhetstiden
verkningsprocessen eller sammansittningen av
produkten
1.15 Atfirdiga livsmedel som innehaller ria dgg med | Salmonella 5 0 Fritt i 25 g eller ml EN/ISO 6579 Produkter som slappts ut pd marknaden
undantag av produkter som inte utgdr nagon sal- under hallbarhetstiden
monellarisk till foljd av tillverkningsprocessen eller
sammanséttningen av produkten
1.16 Kokta kriftdjur, musslor och snéckor Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
under hallbarhetstiden
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Provtagnilngs— Grinser (%)
. . Miki i /d tox- 1 Analytisk reft - T u
Livsmedelskategori ! roiiregfn;:?:gol;r;s ox plan () na )I/n{cst()drtz;)erens Steg dér kriteriet géller
n C m M
1.17 Levande musslor och levande tagghudingar, man- | Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
teldjur och marina sndckor under hallbarhetstiden
1.18 Groddar (4tfardiga) ('?) Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
under hallbarhetstiden
1.19 Firdigskurna frukter och gronsaker (dtfardiga) Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sléppts ut pa marknaden
under hallbarhetstiden
1.20 Opastoriserade frukt- och gronsaksjuicer (étfar- | Salmonella 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
diga) under hallbarhetstiden
1.21 Ost, mjolkpulver och vasslepulver, som avses i | Stafylokockenterotox- 5 0 Fritti 25 g European screening | Produkter som slappts ut pd marknaden
kriterierna om koagulaspositiva stafylokocker i ka- | iner method of the CRL | under héllbarhetstiden
pitel 2.2 i denna bilaga for coagulase posi-
tive staphylo-
cocci (%)
1.22 Modersmjélksersittning i pulverform och dietlivs- | Salmonella 30 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
medel for speciella medicinska &dndamal avsedda under hallbarhetstiden
for spadbarn under sex manader
1.23 Tillskottsndring i pulverform Salmonella 30 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 Produkter som sldppts ut pd marknaden
under hallbarhetstiden
1.24 Modersmjolksersattning i pulverform och dietlivs- | Cronobacter spp. (En- | 30 0 Fritt i 10 g ISO/TS 22964 Produkter som sldppts ut pd marknaden
medel for speciella medicinska dndamal avsedda | terobacter sakazakii) under hallbarhetstiden
for spadbarn under sex manader ('4)
1.25 Levande musslor and levande tagghudingar, man- | E. coli (%) 1(* | 0 |[230 MPNi 100 g kétt och ISO TS 16649-3 Produkter som sldppts ut pd marknaden
teldjur och marina snickor intravalvuldr vétska under hallbarhetstiden
1.26 Fiskeriprodukter fran fiskarter som dr kénda for | Histamin 9" [ 2 | 100 mg/kg | 200 mg/kg HPLC (%) Produkter som sldppts ut pd marknaden
hoga halter av histidin (17) under hallbarhetstiden
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. . Provtagnings- Grénser (%) .
Livsmedelskateeori M1quorgan151ner/d§ras tox- plan (") Analytisk referens- Stee dir kriterict giller
g iner, metaboliter metod (%) g g
n C m M
1.27 Fiskeriprodukter som har genomgétt enzymmog- | Histamin 9 2 [ 200 mg/kg | 400 mg/kg HPLC (%) Produkter som sléppts ut pa marknaden
nadsbehandling i saltlake, som framstillts av fisk- under hallbarhetstiden
arter som &r kdnda for hoga halter av histidin (17)
1.28 Farskt fjaderfakott (2) Salmonella  typhimu- 5 0 Fritti 25 g EN/ISO 6579 (for | Produkter som sléppts ut pa marknaden
rium (*') detektion) White- | under héllbarhetstiden
Salmonella enteritidis Kaufmann-Le Mi-
nor- schemat (for
serotypning)

(') n = antalet provenheter som provet bestdr av; ¢ = antalet provenheter med virden mellan m och M.

(®) For kriterierna 1.1-1.25 &r m = M
(®) Den senaste utgdvan av standarden ska anvéindas.

(*) Under normala forhéllanden behovs ingen regelbunden provtagning for kontroll av kriteriet nér det géller foljande atfardiga livsmedel:
— De som har genomgatt virmebehandling eller annan behandling som effektivt kan eliminera L. monocytogenes och om aterkontaminering inte &r méjlig efter denna behandling (t.ex. virmebehandlade produkter

i sin slutférpackning).

— Férska, oskurna och obehandlade gronsaker och frukter, exklusive groddar.

— Brod, kex och liknande produkter.

— Buteljerat eller forpackat vatten, ldskedrycker, 61, cider, vin, sprit och liknande produkter.
— Socker, honung och godsaker, inklusive kakao och chokladprodukter.

— Levande musslor.
>M2 — Koksalt. «

(%) Detta kriterium ska tillimpas om tillverkaren for den behériga myndigheten kan styrka att produkten inte kommer att Sverskrida grinsen pd 100 cfu/g under hela hillbarhetstiden. Tillverkaren kan faststilla
prelimindra grénser under processen som ska vara tillrickligt 1dga for att garantera att grinsen pa 100 cfu/g inte dverskrids i slutet av hallbarhetstiden.

(®) 1 ml av den relevanta spadningen placeras i en petriskdl med en diameter pd 140 mm eller i tre petriskdlar med en diameter pd 90 mm.

(7) Detta kriterium ska tillimpas pa produkter innan de ldmnar livsmedelsforetagarens omedelbara kontroll, ndr han eller hon inte kan styrka for den behériga myndigheten att produkten inte kommer att Gverstiga

gransen pa 100 cfu/g under hela hallbarhetstiden.

(®) Produkter med pH < 4,4 eller a,, < 0,92, produkter med pH < 5,0 och a,, < 0,94 samt andra produkter som med vetenskapligt stdd kan riknas till denna kategori av produkter. Produkter med en héllbarhetstid pa

mindre &n fem dagar ska ocksé riknas till denna kategori.

(°) Detta kriterium ska tillimpas pd maskinurbenat kott (MSM) som framstillts med den teknik som avses i avsnitt V kapitel IIT punkt 3 i bilaga III till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 853/2004.
(1%) De produkter ska undantas for vilka tillverkaren for den behdriga myndigheten kan styrka att, pd grund av mognadstiden och vid behov produktens a,, , det inte foreligger ndgon risk for salmonella.

(') Endast glass som innehéller mjolkingredienser.

('?) Partier med fron ska kontrolleras innan groddningsprocessen borjar. Provtagningen kan ocksa ske vid det stadium da det &r storst sannolikhet for att patriffa Salmonella.
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Mikroorganismer/deras toxiner,

Livsmedelskategori metaboliter

Provtagnings-
plan ()

Grénser (%)

n C

Analytisk referensmetod (%)

Steg dar kriteriet géller

(13) Referens: Community reference laboratory for coagulase positive staphylococci. European screening method for the detection of staphylococcal enterotoxins in milk and milk products.
(') Tester med avseende pa Enterobacteriaceae och E. sakazakii ska goras parallellt om det inte faststillts att det finns ett samband mellan forekomsten av dessa mikroorganismer pa en enskild anldggning. Om
Enterobacteriaceae kan pévisas i nagot av de prover som undersokts pa en sddan anldggning, ska hela partiet testas med avseende pd E. sakazakii. Tillverkaren ska kunna dokumentera for den behdriga myndigheten

om det finns ett sadant samband mellan Enterobacteriaceae och E. sakazakii.
(%) E. coli anvinds hdr som indikator pa fekal fororening.
('%) Ett poolat prov fran minst tio olika djur.

('7) Sarskilt arter som tillhor familjerna Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae, Scombresosidae.
('%) Enskilda prover kan tas i detaljhandelsledet. I siddana fall ska inte artikel 14.6 i forordning (EG) nr 178/2002 tillimpas. Ett undersokt parti ska inte beddmas som osékert om det enskilda provet beddms som

otillfredsstéllande.

(") Referenser: 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 (%) Detta kriterium ska tillimpas pé farskt kott frén avelsflockar av Gallus gallus, virphdns, slaktkycklingar och flockar av avelskalkoner och slaktkalkoner.

(1) Vad giller monofasisk Salmonella typhimurium omfattas endast 1,4,[5],12:i:-. <
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Tolkning av analysresultaten

De angivna granserna giller for varje provenhet, med undantag av E. coli for levande musslor och levande tagghudingar, manteldjur och marina snackor dir gransen géller for det poolade
provet.

Analysresultaten indikerar det undersokta partiets mikrobiologiska kvalitet (1).

L. monocytogenes 1 atfardiga livsmedel avsedda for spadbarn och for speciella medicinska dndamal:
— tillfredsstéllande, om bakterien inte kan pavisas,

— otillfredsstillande, om bakterien kan pavisas.

L. monocytogenes 1 étfardiga livsmedel dér tillvixten av L. monocytogenes gynnas och om livsmedelsforetagaren for den behoriga myndigheten inte kan styrka att produkten inte kommer att
overskrida gransen pa 100 cfu/g under hallbarhetstiden. Bedomningen géller for livsmedel som star under livsmedelsforetagarens omedelbara kontroll.

— tillfredsstéllande, om bakterien inte kan pavisas,

— otillfredsstillande, om bakterien kan pavisas.

L. monocytogenes 1 andra étfardiga livsmedel och E. coli i levande musslor:
— tillfredsstéllande, om inget analysresultat Gverstiger den angivna grénsen,
— otillfredsstidllande, om nagot analysresultat dverstiger den angivna gransen.
Salmonella 1 olika livsmedelskategorier:

— tillfredsstéllande, om bakterien inte kan pavisas,

— otillfredsstillande, om bakterien kan pavisas.

Stafylokockenterotoxiner i mejeriprodukter:

— tillfredsstéllande, om enterotoxiner inte kan pavisas,

— otillfredsstillande, om enterotoxiner kan pavisas.

Enterobacter sakazakii i modersmjolkserséttning i pulverform och torkade dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal for spadbarn under sex manader:
— tillfredsstéllande, om bakterien inte kan pavisas,

— otillfredsstillande, om bakterien kan pavisas.

Histamin i fiskeriprodukter av fiskarter som ar kdnda for hoga halter av histidin:

(') Analysresultaten kan dven anvéndas for att visa pa effektiviteten av principerna for faroanalys och kritiska styrpunkter eller god hygienpraxis under tillverkningen.
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— tillfredsstdllande, om
1. medelvirdet ar lika med eller mindre 4n m
2. antalet viarden mellan m och M inte dr storre dn c
3. inga vérden &r storre dn M,

— oftillfredsstillande, om medelvirdet 6verstiger m eller om antalet virden som ligger mellan m och M ér storre dn c eller om ett eller flera véirden &r storre 4n M.
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Kapitel 2. Processhygienkriterier

2.1 Kott och produkter ddrav

Provtagningsplan (') Griénser (%) . . L
. . . . Analytisk refe- TR Atgird om resultatet #r otillfreds-
Livsmedelskategori Mikroorganismer 5 Steg dér kriteriet géller .
rensmetod (%) stallande
n ¢ m M
2.1.1 Slaktkroppar av | Totalantal aeroba bak- 3,5 log 5,0 log ISO 4833 Slaktkroppar efter putsning | Forbattrad slakterihygien och
notkreatur, far, get- | terier cfu/cm?, cfu/cm?, men fore kylning oversyn av processkontroller
ter och histar (4) dagligt lo- | dagligt lo-
garitmiskt | garitmiskt
medel- medelvirde
virde
Enterobacteriaceae 1,5 log 2,5 log ISO 21528-2 | Slaktkroppar efter putsning | Forbattrad slakterihygien och
cfu/cm?, cfu/cm?, men fore kylning Oversyn av processkontroller
dagligt lo- | dagligt lo-
garitmiskt | garitmiskt
medel- medelvérde
vérde
2.1.2 Slaktkroppar av | Totalantal aeroba bak- 4,0 log 5,0 log ISO 4833 Slaktkroppar efter putsning | Forbattrad —slakterihygien och
svin () terier cfu/cm?, cfu/cm?, men fore kylning oversyn av processkontroller
dagligt lo- | dagligt lo-
garitmiskt | garitmiskt
medel- medelvirde
virde
Enterobacteriaceae 2,0 log 3,0 log ISO 21528-2 | Slaktkroppar efter putsning | Forbattrad slakterihygien och
cfu/cm?, cfu/cm?, men fore kylning dversyn av processkontroller
dagligt lo- | dagligt lo-
garitmiskt | garitmiskt
medel- medelvirde
vérde
2.1.3 Slaktkroppar av | Salmonella 50 (%) 2 (%) Inga fynd pa det testade | EN/ISO 6579 | Slaktkroppar efter putsning | Forbattrad —slakterihygien och
notkreatur, far, get- omradet pa varje slakt- men fore kylning oversyn av processkontroller
ter och héstar kropp
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Livsmedelskategori

Mikroorganismer

Provtagningsplan (')

Griénser (%)

Analytisk refe-
rensmetod (%)

Steg dar kriteriet giller

Atgird om resultatet #r otillfreds-
stallande

n c m M
2.1.4 Slaktkroppar av | Salmonella 50 () 5% Inga fynd pa det testade | EN/ISO 6579 | Slaktkroppar efter putsning | Forbéttrad slakterihygien och
svin omradet pa varje slakt- men fore kylning oversyn av processkontroller,
kropp djurens ursprung och atgdrder
for biosdkerhet pa ursprungsgar-
den
2.1.5 Fjaderfaslaktkroppar | Salmonella spp. (%) 50 () 7 (%) Inga fynd i 25 g av ett | EN/ISO 6579 | Slaktkroppar efter kylning | Foérbittrad slakterihygien och
av  slaktkycklingar Fran och med poolat prov pa nack- (for detektion) oversyn av processkontroller,
och kalkoner 1.1.2012 ¢ = 5 skinnet djurens ursprung och atgirder
for slaktkyck- for biosdkerhet pa ursprungsgar-
lingar den
Fran och med
1.1.2013 ¢ =5
for kalkoner
2.1.6 Malet kott Totalantal aeroba bak- 5 2 5x10° 5% 10° ISO 4833 Slutet av tillverkningspro- | Forbattringar i processhygienen
terier (7) cfu/g cfu/g cessen och forbittringar i urval och/el-
ler ursprung av ravaror
E. coli (%) 5 2 50 cfu/g 500 cfu/g ISO 16649-1 | Slutet av tillverkningspro- | Forbéttringar i processhygienen
eller 2 cessen och forbéttringar 1 urval och/el-
ler ursprung av ravaror
2.1.7 Maskinurbenat kott | Totalantal aeroba bak- 5 2 5% 10° 5 % 100 ISO 4833 Slutet av tillverkningspro- | Forbéttringar i processhygienen
(MSM) (°) terier cfu/g cfu/g cessen och forbéttringar 1 urval och/el-
ler ursprung av ravaror
E. coli (%) 5 2 50 cfu/g 500 cfu/g | ISO 16649-1 | Slutet av tillverkningspro- | Forbattringar i processhygienen
eller 2 cessen och forbittringar i urval och/el-
ler ursprung av ravaror
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Provtagningsplan (') Grinser (%) . g . P )
Livsmedelskategori Mikroorganismer Analytisk refe Steg dar kriteriet giller Atgird om res.gltatet dr ofillfreds
n c m M rensmetod (%) stillande
2.1.8 Kottberedningar E. coli (%) 5 2 500 cfu/g | 5000 cfu/g | ISO 16649-1 | Slutet av tillverkningspro- | Forbattringar i processhygienen
eller cm? eller cm? eller 2 cessen och forbittringar i urval och/el-
ler ursprung av ravaror

(") n = antalet provenheter som provet bestir av. ¢ = antalet provenheter med virden mellan m och M.

(%) For kriterierna 2.1.3-2.1.5 m = M.

(®) Den senaste utgdvan av standarden ska anvindas.

(*) Grinserna (m och M) ska endast gilla for prover som tagits med den destruktiva metoden. Det dagliga logaritmiska medelvirdet ska berdknas genom att man forst tar ett logaritmiskt virde pa varje individuellt
testresultat och dédrefter berdknar medelvirdet av dessa logaritmiska vérden.

(°) De 50 proverna ska tas under tio pd varandra foljande provtagningstillfillen i enlighet med de provtagningsbestimmelser och provtagningsfrekvenser som faststélls i denna forordning.

(°) Antal prover dir salmonella har pavisats. Vérdet for ¢ dr under éversyn for att man ska kunna beakta de framsteg som gjorts for att minska forekomsten av salmonella. De medlemsstater eller regioner som har en lag
forekomst av salmonella far anvianda lagre virden pa c¢ dven fore oversynen.

(7) Detta kriterium géller inte for malet kott som framstéllts i detaljhandelsledet ndr produktens héllbarhetstid &r mindre &n 24 timmar.

(®) E. coli anvinds hiar som en indikator pd fekal fororening.

(°) Dessa kriterier ska tillimpas p&d maskinurbenat kott (MSM) som framstillts med den teknik som avses i avsnitt V kapitel III punkt 3 i bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004.

»M3 (1) Nir Salmonella spp. pavisas ska isolaten serotypas ytterligare med avseende pa Salmonella typhimurium och Salmonella enteritidis for att kontrollera 6verensstimmelsen med det mikrobiologiska kriteriet i

kapitel 1 rad 1.28. <
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Tolkning av analysresultaten

De angivna grinserna géller for varje provenhet, med undantag for slaktkroppar dér granserna géller for det poolade provet.
Analsyresultaten indikerar det undersokta partiets mikrobiologiska kvalitet.

Enterobacteriaceae och totalantal aeroba bakterier i slaktkroppar av notkreatur, far, getter, histar och svin:

— tillfredsstdllande, om det dagliga logaritmiska medelvérdet ar lika med eller mindre dn m,

— godtagbart, om det dagliga logaritmiska medelvérdet d4r mellan m och M,

— otillfredsstillande, om det dagliga logaritmiska medelvardet &r storre 4n M.

Salmonella i slaktkroppar:

— tillfredsstéllande, om antalet prover dir Salmonella pavisas inte dverstiger c,

— otillfredsstdllande, om antalet prover ddr Salmonella pavisas &r storre 4n c.

Efter varje provtagning ska man bedoma resultaten av de senaste tio provtagningarna for att erhalla n antal provenheter.
E. coli och totalantal aeroba bakterier i malet kott, kottberedningar och maskinurbenat kott (MSM):

— tillfredsstéllande, om inget vdrde &r storre dn m,

— godtagbart, om antalet virden mellan m och M inte &r storre 4n ¢, och om Gvriga vdrden inte ar storre dn m,

— oftillfredsstillande, om ett eller flera viarden ar storre &n M eller om antalet virden mellan m och M ér storre dn c.
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VM2

2.2 Mjolk och mejeriprodukter

Livsmedelskategori

Mikroorganismer

Provtagningsplan (1)

Griénser ()

Analytisk referens-

Steg dar kriteriet giller

Atgird om resultatet &r otillfreds-

metod () stéllande
n c m M

2.2.1 Pastoriserad mjolk och | Enterobacteria- 5 0 10 cfu/ml I1SO 21528-2 Slutet av tillverkningspro- | Kontroll av effekten av varme-
andra pastoriserade fly- | ceae cessen behandlingen och forebyg-
tande mejeriprodukter (+) gande av dterkontaminering

samt kontroll av kvaliteten pa
ravarorna

2.2.2 Ost framstdlld av mjolk | E. coli () 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g [ ISO 16649-1 eller 2 | Vid den tidpunkt under till- | Forbéttringar i processhygie-
eller vassle som har ge- verkningsprocessen da anta- | nen och i valet av ravaror
nomgétt virmebehandling let E. coli forvintas vara

som hogst (°)

223 Ost framstilld av obe- | Koagulaspositiva 5 2 10 cfu/g 103 cfu/g EN/ISO 6888-2 Vid den tidpunkt under till- | Forbéttringar i processhygien
handlad m;jé6lk stafylokocker verkningsprocessen dd anta- | och i valet av rdvaror. Om hal-

let stafylokocker forvintas | ter éver 10° cfu/g pavisas, ska

2.2.4 Ost framstilld av mjolk | Koagulaspositiva 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | EN/ISO 6888-1 eller | vara som hogst partiet testas med avseende pd
som har genomgitt en | stafylokocker 2 stafylokockenterotoxiner
mildare virmebehandling
an pastorisering (7) och
lagrade ostar som &r
framstillda av mjolk eller
vassle som har genomgatt
pastorisering  eller en
kraftigare vdrmebehand-
ling (7)

2.2.5 Olagrad mjukost (féars- | Koagulaspositiva 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g | EN/ISO 6888-1 eller | Slutet av tillverkningspro- | Forbéttringar i processhygien.
kost) framstilld av mjolk | stafylokocker 2 cessen Om halter dver 10° cfu/g pa-
eller vassle som har ge- visas, ska partiet testas med
nomgatt pastorisering el- avseende pd stafylokockente-
ler kraftigare varmebe- rotoxiner
handling (7)
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Livsmedelskategori

Mikroorganismer

Provtagningsplan (')

Griénser ()

Analytisk referens-

Steg dir kriteriet giller

Atgiird om resultatet &r otillfreds-

metod (%) stéllande
n c m M
2.2.6 Smor och gridde av obe- | E. coli (°) 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g ISO 16649-1 eller 2 | Slutet av tillverkningspro- | Forbéttringar i processhygie-
handlad mjolk eller mjolk cessen nen och i valet av rdvaror
som har genomgaitt en
mildare vidrmebehandling
dn pastdrisering
2.2.7 Mjolkpulver och vass- | Enterobacteria- 5 0 10 cfu/g ISO 21528-2 Slutet av tillverkningspro- | Kontroll av att vdrmebehand-
lepulver (%) ceae cessen lingen och forebyggandet av
aterkontaminering fungerar ef-
fektivt
Koagulaspositiva 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g | EN/ISO 6888-1 eller | Slutet av tillverkningspro- | Forbéttringar i processhygien.
stafylokocker 2 cessen Om halter 6ver 105 cfu/g pa-
visas, ska partiet testas med
avseende pa stafylokockente-
rotoxiner
2.2.8 Glass (%) och frysta efter- | Enterobacteria- 5 2 10 cfu/g 100 cfu/g ISO 21528-2 Slutet av tillverkningspro- | Forbattringar i tillverknings-
ritter av mejerirdvaror ceae cessen processen
2.2.9 Modersmjélksersittning i | Enterobacteria- 10 0 Fritti 10 g ISO 21528-1 Slutet av tillverkningspro- | Forbéttringar i processhygien
pulverform och dietlivs- | ceae cessen for att minimera kontamine-
medel for speciella medi- ring (°).
cinska @ndamél avsedda
for spadbarn under sex
manader
2.2.10 Tillskottsnéring i pulver- | Enterobacteria- 5 0 Fritti 10 g ISO 21528-1 Slutet av tillverkningspro- | Forbattringar i processhygien
form ceae cessen for att minimera kontamine-
ring
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Livsmedelskategori

Mikroorganismer

Provtagningsplan (')

Griénser ()

m

M

Analytisk referens-
metod (%)

Steg dir kriteriet giller

Atgiird om resultatet &r otillfreds-
stéllande

2.2.11 Modersmjolksersittning i
pulverform och dietlivs-
medel for speciella medi-
cinska @ndamal avsedda
for spadbarn under sex
ménader

Presumtiv Bacillus
cereus

50 cfu/g

500 cfu/g

EN/ISO 7932 (19)

Slutet av tillverkningspro-
cessen

Forbattringar i processhygien.
Forebyggande av aterkontami-
nering. Val av ravaror

(") n = antalet provenheter som provet bestdr av. ¢ = antalet provenheter med virden mellan m och M.
» M2 (?) For kriterierna 2.2.1, 2.2.7, 2.2.9 och 2.2.10 m = M. «
(3)3311 senaste utgdvan av standarden ska anvindas.
(*) Detta kriterium géller inte for produkter som ér avsedda for ytterligare behandling inom livsmedelsindustrin.
() E. coli anvands hir som hygienindikator.
(°) For ostar dér tillvixten av E. coli inte gynnas &r antalet E. coli vanligen hogst i borjan av mognadsperioden. 1 ostar dér tillvixten av E. coli gynnas sker detta vanligtvis i slutet av mognadsperioden.
(") Detta kriterium giller inte for ost dér tillverkaren for den behoriga myndigheten kan styrka att produkten inte utgor en risk for stafylokockenterotoxiner.
(®) Endast glass som innehaller mj6lkingredienser.
(°) Tester med avseende pa Enterobacteriaceae och E. sakazakii ska goras parallellt om det inte faststillts att det finns ett samband mellan forekomsten av dessa mikroorganismer pd en enskild anldggning. Om

Enterobacteriaceae kan péavisas i ndgot av de prover som testats pa en sadan anldggning, ska hela partiet testas med avseende pa E. sakazakii. Tillverkaren ska kunna dokumentera for den behdriga myndigheten om

det finns ett sddant samband mellan Enterobacteriaceae och E. sakazakii.

(%) 1 ml av den relevanta spidningen placeras i en petriskdl med en diameter pd 140 mm eller i tre petriskdlar med en diameter pd 90 mm.
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Tolkning av analysresultaten
De angivna grinserna géller for varje provenhet.
Analsyresultaten indikerar det undersokta partiets mikrobiologiska kvalitet.

Enterobacteriaceae i modersmjolksersittning i pulverform och torkade dietlivsmedel for speciella medicinska dndamél avsedda for spddbarn under sex manader samt tillskottsndring i
pulverform:

— tillfredsstéllande, om bakterien inte kan pavisas,

— otillfredsstillande, om bakterien kan pavisas.

E. coli, Enterobacteriaceae (for andra livsmedelskategorier) och koagulaspositiva stafylokocker:

— tillfredsstéllande, om inget vdrde &r storre dn m,

— godtagbart, om antalet virden mellan m och M inte &r storre dn ¢, och om Ovriga vérden inte dr storre dn m,

— oftillfredsstillande, om ett eller flera viarden ar storre dn M eller om antalet virden mellan m och M ér storre dn c.

Presumtiv Bacillus cereus i modersmjolksersattning i pulverform och torkade dietlivsmedel for speciella medicinska dndamél avsedda for spddbarn under sex ménader:
— tillfredsstéllande, om inget vdrde &r storre dn m,

— godtagbart, om antalet virden mellan m och M inte &r storre 4n ¢, och om Gvriga virden inte dr storre dn m,

— oftillfredsstillande, om ett eller flera viarden dr storre &n M eller om antalet virden mellan m och M ér storre dn c.
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2.3 Aggprodukter

Provtagningsplan (1) Grénser Analvtisk ref Atgird tatet &
. YOT . yani nalytisk rererens- y di . . i gard om resultatet ar
Livsmedelskategori Mikroorganismer metod () Steg dir kriteriet giller otillfredsstallande
n c m M

2.3.1 Aggprodukter Enterobacteria- 5 2 10 cfu/g eller 100 cfu/g eller ISO 21528-2 | Slutet av tillverkningsproces- | Kontroll av att virmebe-
ceae ml ml sen handling och forebyg-
gande av aterkontamine-

ring fungerar effektivt

(") n = antalet provenheter som provet bestar av. ¢ = antalet provenheter med virden mellan m och M.

(®) Den senaste utgdvan av standarden ska anvéndas.

De angivna grinserna géller for varje provenhet.
Analsyresultaten indikerar det undersokta partiets mikrobiologiska kvalitet.
Enterobacteriaceae i aggprodukter:

— tillfredsstéllande, om inget vdrde &r storre dn m,

Tolkning av analysresultaten

— godtagbart, om antalet virden mellan m och M inte &r storre 4n ¢, och om Gvriga vdrden inte ar storre 4n m,

— oftillfredsstillande, om ett eller flera viarden ar storre &n M eller om antalet virden mellan m och M ér storre an c.
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2.4 Fiskeriprodukter

Provtagningsplan (1) Grénser . . L
Livsmedelskategori Mikroorganismer Anal};t;sﬁ; ;e(li;rens— Steg dir kriteriet gdller Atgard om r:tsglllllt;:i ar otillfreds-
n c m M

2.4.1 Skalade produkter av | E. coli 5 2 1/g 10/g ISO TS 16649-3 Slutet av tillverkningsproces- | Forbattringar i tillverknings-

kokta kréftdjur, musslor sen processen

och snéckor

Koagulaspositiva 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | EN/ISO 6888-1 eller | Slutet av tillverkningsproces- | Forbattringar i tillverknings-

stafylokocker 2 sen processen

(") n = antalet provenheter som provet bestir av. ¢ = antalet provenheter med virden mellan m och M.
(®) Den senaste utgdvan av standarden ska anvéndas.

De angivna grinserna géller for varje provenhet.

Analsyresultaten indikerar det undersokta partiets mikrobiologiska kvalitet.

E. coli i skalade produkter av kokta kriftdjur, musslor och snickor:

— tillfredsstéllande, om inget vdrde &r storre d4n m,

Tolkning av analysresultaten

— godtagbart, om antalet virden mellan m och M inte &r storre dn ¢, och om Ovriga vdrden inte dr storre dn m,

— oftillfredsstillande, om ett eller flera virden dr storre dn M eller om antalet virden mellan m och M ér storre 4n c.

Koagulaspositiva stafylokocker i skalade och kokta kraftdjur, musslor och snéckor:

— tillfredsstéllande, om inget vdrde &r storre dn m,

— godtagbart, om antalet virden mellan m och M inte &r storre 4n ¢, och om §vriga vdrden inte ar storre &n m,

— oftillfredsstillande, om ett eller flera viarden ar storre &n M eller om antalet virden mellan m och M ér storre dn c.
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2.5 Gronsaker, frukt och produkter ddirav

Provtagningsplan (') Grénser Analvtisk reft Ateird I ir ofillfred
Livsmedelskategori Mikroorganismer na ﬁl;()dre(z;rens— Steg dér kriteriet giller tgdrd om r:t?llzﬁzte ar otillireds-
n c m M
2.5.1 Fardigskurna frukter och gron- | E. coli 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | ISO 16649-1 eller | Tillverkningsprocess Forbéttringar i processhygienen
saker (atfardiga) 2 och i valet av ravaror
2.5.2 Opastoriserade  frukt-  och | E. coli 5 2 100 cfu/g | 1000 cfu/g | ISO 16649-1 eller | Tillverkningsprocess Forbittringar 1 processhygienen
gronsaksjuicer (tfardiga) 2 och 1 valet av ravaror

(") n = antalet provenheter som provet bestir av. ¢ = antalet provenheter med virden mellan m och M.
(®) Den senaste utgdvan av standarden ska anvéndas.

De angivna grinserna géller for varje provenhet.

Analsyresultaten indikerar det undersokta partiets mikrobiologiska kvalitet.

Tolkning av analysresultaten

E. coli i fardigskurna frukter och gronsaker (dtfirdiga) och i opastoriserade frukt- och gronsaksjuicer (dtfardiga):

— tillfredsstéllande, om inget vdrde &r storre d4n m,

— godtagbart, om antalet virden mellan m och M inte &r storre dn ¢, och om Ovriga vdrden inte dr storre dn m,

— oftillfredsstillande, om ett eller flera virden dr storre dn M eller om antalet virden mellan m och M ér storre 4n c.
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Kapitel 3. Provtagningsbestimmelser

3.1 Allmédnna provtagningsbestimmelser

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

3.2 Bakteriologisk provtagning i slakterier och i lokaler som framstdller malet
kott, kottberedningar, maskinurbenat kott och firskt kott

Provtagningsbestimmelser for slaktkroppar av notkrea-
tur, svin, far, getter och hédstar

Destruktiva och icke-destruktiva provtagningsmetoder, val av provtagningsstillen
samt bestimmelser for forvaring och transport av de prover som ska anvindas
faststélls i ISO-standard 17604.

Fem slaktkroppar ska slumpvis véljas ut for varje provtagning. Provtagnings-
stillen ska viljas ut med beaktande av den slaktteknik som tillimpas pé varje
anldggning.

Vid provtagning for analys av Enterobacteriaceae och totalantal aeroba bakterier
ska prover tas pa fyra stillen pa varje slaktkropp. Fyra vivnadsprover som utgor
totalt 20 cm? ska erhéllas genom den destruktiva metoden. Nir man anvinder
den icke-destruktiva metoden for detta dndamél, ska provytan tdcka minst
100 cm? (50 cm? for slaktkroppar frin fir och getter) per provtagningsstille.

Provtagning for analys av salmonella ska goras med en grov svamp. Man ska
vilja de omrdden som mest sannolikt dr smittade. Den provtagna ytan ska vara
minst 400 cm?.

Prover tagna fran olika stéllen pa slaktkroppen ska poolas fore analys.

Provtagningsbestimmelser for slaktkroppar fran fjaderfad
och farskt fjaderfakott

Slakterierna ska provta hela fjaderfaslaktkroppar med nackskinn for analyser av
salmonella. Andra anldggningar som bearbetar farskt fjaderfakott ska ta prover
for analys av salmonella i forsta hand fran hela fjaderfaslaktkroppar med nack-
skinn, om de finns tillgdngliga, men se till att dven kycklingdelar med skinn
och/eller kycklingdelar utan skinn, eller med endast lite skinn, omfattas av prov-
tagningen. Valet ska vara riskbaserat.

Slakteriernas provtagningsplaner ska inkludera fjaderfaslaktkroppar fran flockar
med okdnd salmonellastatus eller med en status som man vet dr positiv for
Salmonella enteritidis eller Salmonella typhimurium.

Vid undersokningar enligt processhygienkriteriet i kapitel 2 rad 2.1.5 for salmo-
nella i fjaderfaslaktkroppar ska slakterierna for varje provtagning slumpmaéssigt ta
prover pa nackskinnet fran minst 15 slaktkroppar efter kylning. Ca 10 g av
nackskinnet ska tas fran varje fjaderfaslaktkropp. Vid varje provtagning ska
nackskinnsprover fran tre fjdderféaslaktkroppar fran samma ursprungsflock poolas
fore analys. Pa sd sitt erhalles fem prover a 25 g. Dessa prover ska ocksa
anvindas for att kontrollera 6verensstimmelsen med livsmedelssidkerhetskriteriet
i kapitel 1 rad 1.28.
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Vid analys av salmonella i annat firskt fjaderfakott dn fjaderfaslaktkroppar ska
fem prover pa minst 25 g tas frin samma parti. Provet som tas fran kycklingdelar
med skinn ska omfatta skinn och om det inte finns tillrickligt med skinn for en
provenhet ska en tunn bit av de yttre musklerna ldggas till provenheten. Provet
som tas fran kycklingdelar utan skinn, eller med endast lite skinn, ska innefatta
en tunn bit eller flera tunna bitar av de yttre musklerna for att erhalla en till-
riacklig provenhet. Kéttbitarna ska inkludera sa mycket som mojligt av kottets
yta.

Riktlinjer f6r provtagning

Nérmare uppgifter om provtagning pa slaktkroppar, sarskilt nar det géller prov-
tagningsstillena, kan foras in i de riktlinjer for god hygienpraxis som avses i
artikel 7 i forordning (EG) nr 852/2004.

Provtagningsfrekvenser for slaktkroppar, malet kott,
kottberedningar, maskinurbenat kott och farskt fjaderfé-
kott

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

Nir det géller provtagning av malet koétt och kottberedningar for kontroll av E.
coli och totalantal aeroba bakterier och provtagning pa slaktkroppar for kontroll
av Enterobacteriaceae och totalantal aeroba bakterier, kan frekvensen minskas
till provtagning var fjortonde dag om tillfredsstéllande resultat erhalls under sex
pa varandra f6ljande veckor.

Nir det giller provtagning for analys av salmonella i malet kott, kottberedningar,
slaktkroppar och farskt fjaderfakott kan frekvensen minskas till testning var
fjortonde dag om tillfredsstillande resultat har uppnatts under 30 pd varandra
foljande veckor. Provtagningsfrekvensen for salmonella kan ocksd minskas om
det finns ett nationellt eller regionalt salmonellakontrollprogram pa plats och om
detta program omfattar tester som ersétter den provtagning som beskrivs i detta
stycke. Provtagningsfrekvensen kan minskas ytterligare om det nationella eller
regionala salmonellakontrollprogrammet visar att forekomsten av salmonella 4r
lag hos djur som kopts in av slakteriet.

Nér det ar motiverat utifran en riskanalys och sanktionerat av den behoriga
myndigheten behdver inte dessa provtagningsfrekvenser tillimpas vid sma slak-
terier och anldggningar som tillverkar malet kott, kottberedningar och farskt
fjaderfakott i sma méngder.
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BILAGA 11

De studier som avses i artikel 3.2 skall omfatta foljande:

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

— Konsultation av tillgénglig vetenskaplig litteratur och forskningsdata om till-
vixt och overlevnad for berdrda mikroorganismer.

Om det till foljd av ovan ndmnda studier visar sig vara nodvandigt, skall livs-
medelsforetagaren utfora ytterligare studier som kan omfatta f6ljande:

— Prediktiva matematiska modellstudier som utformats for berérda livsmedel
med hjdlp av kritiska tillvixt- eller verlevnadsfaktorer for berérda mikroor-
ganismer.

— Tillsatsforsok for undersdkning av berdérda mikroorganismers formdga att
véxa eller dverleva i produkten under olika rimligen forutsdgbara lagrings-
forhallanden.

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

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



