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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 2073/2005,

15. november 2005,

toiduainete mikrobioloogiliste kriteeriumide kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli
2004. aasta madrust (EU) nr 852/2004 toiduainete hiigieeni
kohta, (1) eriti selle artikli 4 1diget 4 ja artiklit 12,

ning arvestades jargmist:

Toidualaste digusnormide iiks pohieesmirke on rahva-
tervise kaitse, nagu on sitestatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta madruses (EU) nr 178/
2002, millega sdtestatakse toidualaste oigusnormide
tildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa
Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega
seotud menetlused (3. Toiduainete mikrobioloogilised
ohuallikad on inimestel toidupdhiste haiguste iks
peamisi pShjusi.

Toiduained ei tohi sisaldada mikroorganisme, nende
toksiine voi metaboliite koguses, mis seab ohtu inimeste
tervise.

Méirusega (EU) nr 178/2002 sitestatakse toiduohutuse
iildnouded, mille kohaselt ei tohi ohtlikku toitu turule
viia. Toidukditlejate kohustus on ohtlik toit turult
korvaldada. Rahvatervise kaitseks ja erinevate tolgen-
duste viltimiseks on vaja kehtestada toidu vastuvoetavuse
tihtlustatud ohutuskriteeriumid, eriti teatavate patogeen-
sete mikroorganismide esinemise suhtes.

ELT L 139, 30.4.2004, Ik 1, parandatud ELT L 226, 25.6.2004,
Ik 3.

EUT L 31, 1.2.2002, lk 1. Méidrust on muudetud méiirusega
(EU) nr 1642/2003 (ELT L 245, 29.9.2003, Ik 4).

()

Mikrobioloogilised kriteeriumid méiravad toiduainete
vastuvdetavuse ning nende valmistamise, kaitlemise ja
jaotamise korra. Mikrobioloogiliste kriteeriumide kasu-
tamine peab muutuma ohuanaliiiisi ja kriitiliste kont-
rollpunktide (HACCP) pdhimdtetel pdhineva korra ning
teiste hiigieenikontrollimeetmete rakendamise lahutama-
tuks osaks.

Toiduohutus tagatakse peamiselt ennetava tegevusega,
nditeks hea hiigieenitava rakendamise ning ohuanaliiiisi
ja kriitiliste kontrollpunktide (HACCP) pohimotetel
pohineva korra kohaldamisega. Mikrobioloogilisi kritee-
riume voib kasutada HACCP pdhimdtetel pohineva korra
ning teiste hiigieenikontrollimeetmete jSustamisel ja
kontrollimisel. Seepdrast on vaja kehtestada mikrobio-
loogilised kriteeriumid, millega médratletakse protsesside
vastuvdetavus, ning samuti toiduohutuse mikrobioloogi-
lised kriteeriumid, millega mairatakse kindlaks piirmaéar,
mille tiletamisel tuleks toitu pidada mikroorganismidega,
mille osas kriteeriumid on kehtestatud, lubamatul mairal
saastunuks.

Méiruse (EU) nr 852/2004 artikli 4 kohaselt peavad
toidukiitlejad mikrobioloogilistest kriteeriumidest kinni
pidama. See peaks hdlmama kriteeriumide jaoks kind-
laksmaaratud véirtustele vastavuse kontrolli, mida teos-
tatakse kooskdlas toidualaste digusnormidega ja pideva
asutuse juhistega proovide vOtmise, analiiiiside tegemise
ja parandusmeetmete rakendamise kaudu. Seepirast on
vaja kehtestada rakendusmeetmed analiiisimeetoditele,
mis holmavad vajaduse korral modtemadramatust,
proovivitukava, mikrobioloogilisi piirméddrasid ning
konealustele piirmairadele vastavate analiiiiside arvu.
Lisaks on asjakohane kehtestada rakendusmeetmed
toiduainetele, mille suhtes kriteeriumi kohaldatakse, ja
toiduahelapunktidele, milles kriteeriumi kohaldatakse,
ning samuti voetavad meetmed juhul, kui kriteeriumi ei
tdideta. Toidukditlejad votavad protsessi vastuvdetavust
médratlevatele kriteeriumidele vastavuse tagamiseks
meetmeid, mis voivad muuhulgas hélmata toormaterja-
lide, hiigieeni, temperatuuri ja toote kolblikkusaja
kontrolli.
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Euroopa Parlamendi ja noukogu 29. aprilli 2004. aasta
midruses (EU) nr 882/2004 ametlike kontrollide kohta,
mida tehakse s66da- ja toidualaste digusnormide ning
loomatervishoidu ja loomade heaolu kisitlevate eeskir-
jade tditmise kontrollimise tagamiseks, () noutakse
liikkmesriikidelt kontrollide korraparast, riskipShist ja
vajaliku sagedusega ldbiviimist. Kontrollimine peab
toimuma toiduainete tootmise, to6tlemise ja jaotamise
sobivatel etappidel, tagamaks, et toidukditlejad jargiksid
kdesolevas mairuses satestatud kriteeriume.

Komisjoni teatises ithenduse strateegia kohta toiduainete
mikrobioloogiliste kriteeriumide kehtestamisel (3) kirjel-
datakse kriteeriumide kehtestamist ja muutmist ithen-
duse digusaktides ning kriteeriumide viljatootamise ja
kohaldamise pohimotteid. Konealust strateegiat tuleb
kohaldada parast mikrobioloogiliste kriteeriumide keh-
testamist.

Rahvatervisega seotud veterinaarmeetmete teaduskomi-
tee (SCVPH) esitas 23. septembril 1999 seisukoha
mikrobioloogiliste kriteeriumide hindamise kohta inim-
toiduks mdeldud loomse péritoluga toiduainetes. Komi-
tee toonitas, kuivord tdhtis on, et mikrobioloogilised
kriteeriumid pdhineksid ohu ametlikul hindamisel ja
rahvusvaheliselt tunnustatud pShimotetel. Seisukohas
rohutatakse, et mikrobioloogilised kriteeriumid peavad
olema tarbija tervisekaitse seisukohalt asjakohased ja
tohusad. SCVPH soovitas kuni ohu ametliku hindamiseni
kasutada ajutiste meetmetena teatavaid muudetud kritee-
riume.

Samal ajal esitas SCVPH  seisukoha  Listeria
monocytogenese kohta. Selles soovitati hoida Listeria
monocytogenes'e kontsentratsioon toidus alla 100 cfu/
g. Toidu teaduskomitee (SCF) ndustus nende soovitustega
oma 22. juuni 2000. aasta arvamuses.

SCVPH véttis 19. ja 20. septembril 2001 vastu seisukoha
Vibrio wvulnificus’e ja Vibrio parahaemolyticus’e kohta.
SCVPH joudis jdreldusele, et kidesoleval ajal teadaolevad
teadusandmed ei toeta mereandide osas erikriteeriumide
kehtestamist patogeensele V. vulnificus'ele ja parahaemoly-
ticus'ele. SCVPH soovitas siiski, et hea hiigieenitava
kohaldamiseks tuleks kehtestada tegevusjuhised.

SCVPH esitas seisukoha Norwalk-tiiiipi viiruste (NLVd,
noroviirused) kohta 30. ja 31. jaanuaril 2002. Selles

ELT L 165, 30.4.2004, lk 1, parandatud ELT L 191, 28.5.2004,
Ik 1.

SANCO(1252/2001 Arutelu protokoll, mis késitleb ithenduse
digusaktides toiduainete mikrobioloogiliste kriteeriumide keh-
testamise strateegiat, Ik 34.

(13)

(14)

(15)

seisukohas joudis SCVPH jdreldusele, et tavalised fekaal-
nditajad ei ole NLVde olemasolu v&i puudumise
médramisel usaldusvidrsed ning koorikloomakarpide
puhastusaja  kindlaksmadramisel on ohtlik usaldada
fekaalbakterite vihenemise nditajat. SCVPH soovitas
bakterindikaatorite kohaldamisel kasutada pigem E. coli
baktereid kui fekaalseid kolibaktereid, et niidata fekaalset
saastumist karpide kogumisalal.

27. veebruaril 2002 vottis toidu teaduskomitee vastu
arvamuse tarbijatervishoiu kohta Zelatiini spetsifikatsioo-
nide puhul. Komitee joudis jireldusele, et mikrobioloo-
gilised  kriteeriumid, mis  kehtestati  noukogu
17. detsembri 1992. aasta direktiivi 92/118[EMU (millega
sdtestatakse selliste toodete ithendusesisest kaubandust ja
tihendusse importimist reguleerivad loomade ja inimeste
tervishoiunduded, mille suhtes ei kohaldata direktiivi 89/
662[EMU A lisa I peatiikis ja patogeenide puhul
direktiivis 90/425/EMU (%) osutatud ithenduse erieeskir-
jades sdtestatud ndudeid) II lisa 4. peatiikis, olid
tarbijatervishoiu osas ileliigsed, ning leidis, et on piisav
kohaldada kohustuslikke mikrobioloogilisi kriteeriume
tiksnes salmonellale.

SCVPH esitas 21. ja 22. jaanuaril 2003 seisukoha
verotoksiini produtseeriva E. coli kohta (VTEC) toiduai-
netes. SCVPH joudis oma seisukohas jireldusele, et
l6pptoote mikrobioloogiliste standardite kehtestamine
VTEC 0157 puhul ei vihenda tdenioliselt ohtu tarbijale.
Siiski voib mikrobioloogiliste suunistega, mille eesmark
on vihendada fekaalset saastumist toiduahelas, kaasa
aidata rahvatervise ohtude, sealhulgas VTEC vihenemi-
sele. SCVPH madras kindlaks jargmised toidu liigid, mille
puhul VTEC rahvatervist ohustab: toores vdi pooltoores
veiseliha ja voib-olla teiste miletsejaliste liha, hakkliha ja
fermenteeritud veiseliha ning nendest valmistatud tooted,
toorpiim ja toorpiimasaadused, virsked saadused, eel-
koige idandatud seemned, pastoriseerimata puuvilja- ja
koogiviljamahlad.

26. ja 27. martsil 2003 vottis SCVPH vastu seisukoha
stafillokoksete enterotoksiinide kohta piimasaadustes,
eelkdige juustus. SCVPH soovitas muuta kriteeriume,
mis kisitlevad koagulaaspositiivseid stafiilokokke juustus,
tootlemiseks  ettendhtud toorpiimas ja piimapulbris.
Lisaks tuleb kehtestada juustu ja piimapulbri stafilokok-
sete enterotoksiinide kriteeriumid.

EUT L 62, 15.3.1993, lk 49. Direktiivi on viimati muudetud
komisjoni midrusega (EU) nr 445/2004 (ELT L 72, 11.3.2004,
lk 60).
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(16) SCVPH véttis 14. ja 15. aprillil 2003 vastu seisukoha teatavad direktiivid, mis kisitlevad teatavate inimtoiduks

(17)

(18)

(19)

salmonella esinemise kohta toiduainetes. Seisukoha
kohaselt voivad rahvatervisele viga ohtlikud toiduained
olla toores liha ja m&ned toorelt so6davad tooted, toores
ja pooltoores kodulinnuliha, munad ja toorest muna
sisaldavad tooted, pastoriseerimata piim ning moned
sellest valmistatud tooted. Murettekitavad on samuti
idandatud seemned ja pastoriseerimata puuviljamahlad.
SCVPH soovitas mikrobioloogiliste kriteeriumide vajalik-
kust kasitleva otsuse votta vastu selle pdhjal, kas otsus
aitab kaitsta tarbijat ning kas otsuse kohaldamine on
teostatav.

Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) bioloogiliste ohtude
teaduskomisjon (BIOHAZ) esitas 9. septembril 2004
seisukoha mikrobioloogiliste ohtude kohta imikute
piimasegudes ja jitkupiimasegudes. Jouti jireldusele, et
koige rohkem muret tekitab mikroorganismide Salmo-
nella ja Enterobacter sakazakii esinemine imikute piimase-
gudes, meditsiinilise  eriotstarbega  segudes  ja
jatkupiimasegudes. Nimetatud patogeenid on arvestata-
vaks ohuks, kui kasutamiskdlblikuks muutmise jirgsed
tingimused vdimaldavad nende paljunemist. Sagedamini
leiduvaid enterobaktereid vdib kasutada riskiniitajana.
Enterobakterite seiret ja kontrollimist soovitas Euroopa
Toiduohutusamet korraldada nii tootmiskeskkonnas kui
ka valmistoodete puhul. Enterobakterite sugukond hél-
mab patogeensete liikide kdrval ka keskkonnaliike, mis
esinevad sageli toidu tootmiskeskkonnas ega kujuta ohtu
tervisele. Seepdrast voib enterobakterite sugukonda
kasutada korraliseks seireks ning nende esinemisel voib
alustada eripatogeenide kontrollimist.

Paljude toiduainete kohta ei ole mikrobioloogiliste
kriteeriumide rahvusvahelisi juhiseid veel koostatud.
Komisjon on mikrobioloogiliste kriteeriumide kehtesta-
misel jirginud Codex Alimentarius’e juhendit “Toitude
mikrobioloogiliste kriteeriumide kehtestamise ja raken-
damise pohimotted CAC/GL 21 — 1997” ning rahva-
tervisega seotud veterinaarmeetmete teaduskomitee ja
toidu teaduskomitee nduandeid. Arvesse on vdetud
koodeksi erisusi kuivpiimatoodete, imiku- ja lastetoitude
ning teatavate kalade ja kalatoodete histamiinikriteeriumi
kohta. Uhenduse kriteeriumide vastuvdtmine peaks
toiduainete {ihtlustatud mikrobioloogiliste nduete keh-
testamise ja siseriiklike kriteeriumide asendamise kaudu
soodustama kaubandust.

Teatavatele loomset pdritolu toiduainetele kehtestatud
mikrobioloogilised kriteeriumid, mis tunnistati kehtetuks
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta
direktiiviga 2004/41/EU, millega tunnistatakse kehtetuks

(20)

(23)

ettendhtud loomse piritoluga toodete tootmise ja
turuleviimise toiduhiigieeni ning tervishoiundudeid, ja
muudetakse ndukogu direktiive 89/662/EMU ja 92/118/
EMU ning ndukogu otsust 95/408/EU, (") tuleks ldbi
vaadata ning teaduslike soovituste pohjal tuleks kehtes-
tada teatavad uued kriteerjumid.

Mikrobioloogilised  kriteeriumid, mis on sitestatud
komisjoni 15. detsembri 1992. aasta otsuses 93/51/EU
keedetud koorikloomade ja limuste tootmise suhtes
kohaldatavate mikrobioloogiliste kriteeriumide kohta, ()
on inkorporeeritud kdesolevasse mairusse. Seepérast on
asjakohane konealune otsus kehtetuks tunnistada. Kie-
solevasse mdiirusesse tuleks inkorporeerida riimpade
osas kehtestatud mikrobioloogilised kriteeriumid, sest
alates 1. jaanuarist 2006 tunnistatakse kehtetuks komis-
joni 8. juuni 2001. aasta otsus 2001/471/EU, milles
sitestatakse vastavalt direktiivile 64/433/EMU (virske
liha tootmise ja turustamise tervishoiunduete kohta) ja
direktiivile 71/118/EMU (virske linnuliha tootmist ja
turuleviimist mdjutavate tervishoiuprobleemide kohta)
ettevOtjate poolt ettevotetes ldbiviidava tildise hiigieeni
regulaarse kontrolli eeskirjad (3).

Toiduaine tootja vdi valmistaja peab otsustama, kas toote
ohutuse ja mikrobioloogilistele kriteeriumidele vastavuse
tagamise seisukohalt on toode tarbimiskélbulik sellisena,
nagu ta on, s.t ilma kuumtoo6tlemise voi muu t66tlemi-
seta. Euroopa Parlamendi ja noukogu 20. mirtsi 2000.
aasta direktiivi 2000/13/EU (toidu margistamist, esitle-
mist ja reklaami kasitlevate liikkmesriikide 6igusaktide
ithtlustamise kohta) (*) artikli 3 kohaselt on toiduaine
margistamisel kasutusjuhised kohustuslikud, kui selliste
juhiste puudumisel on toiduaine asjakohane kasutamine
voimatu. Toidukditlejad peavad jirgima konealuseid
juhiseid otsuse langetamisel mikrobioloogiliste kriteeriu-
mide kontrollimiseks vajalike proovide votmise sageduse
iile.

Toiduainetes esinevate patogeensete mikroorganismide
viljaselgitamisel ja viltimisel vdib osutuda kasulikuks
vOtta proove tootmis- ja tootlemiskeskkonnast.

Toidukditlejad peavad ise otsustama proovide votmise ja
kontrollimise sageduse ile, mis on osa ohuanaliiiisil ja
kriitiliste kontrollpunktide pdhimdtetel ning teistel
hiigieenikontrollimeetmetel pohinevast korrast. Teatava-
tel juhtudel v&ib osutuda vajalikuks mdirata proovide
vOtmise sagedus iihenduse tasandil, seda eelkdige
ithenduses ithesuguse tasemega kontrolli tagamiseks.

ELT L 157, 30.4.2004, lk 33, parandatud ELT L 195, 2.6.2004,
lk 12.

EUT L 13, 21.1.1993, Ik 11.

EUT L 165, 21.6.2001, lk 48. Otsust on muudetud otsusega
2004/379[EU (ELT L 144, 30.4.2004, Ik 1).

EUT L 109, 6.5.2000, Ik 29. Direktiivi on viimati muudetud
direktiiviga 2003/89/EU (ELT L 308, 25.11.2003, lk 15).
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(24) Kontrolli tulemused sdltuvad analiiiisimeetodist ja see-
parast tuleb iga mikrobioloogilise kriteeriumiga iihen-
dada teatav standardmeetod. Toidukditlejatel peab siiski
olema voéimalus kasutada muid analiiisimeetodeid kui
standardmeetodeid, eelkdige kiiremaid meetodeid, kui
need annavad samaviddrseid tulemusi. Lisaks tuleb iga
kriteeriumi jaoks kindlaks mdirata proovivotukava, et
tagada thtlustatud rakendamine. Sellest olenemata on
vajalik lubada teiste proovivétu- ja kontrollkavade
kasutamist, sealhulgas alternatiivsete indikaatororganis-
mide kasutamist, tingimusel et need kavad tagavad
samavddrse toiduohutuse.

(25) Kontrolli tulemuste suundumusi tuleb analiiiisida, sest
need vdivad esile tuua tootmisprotsessi soovimatud
arengud, mis voimaldab toidukiitlejal votta parandus-
meetmeid enne, kui protsess véljub kontrolli alt.

(26) Kdesoleva maidrusega kehtestatud mikrobioloogilisi kri-
teeriume peab olema vdimalik 14bi vaadata ning vajadusel
tuleb neid muuta voi tdiendada, et votta arvesse
toiduohutuse ja toidumikrobioloogia valdkonna arengut.
See holmab teaduse, tehnoloogia ja metoodika arengut,
muutusi leviku- ja saastetasandil, tundliku tarbijaskonna
muutusi ning ohu hindamise vdimalikke tulemusi.

(27) Pdrast analiiiisimeetodite piisavat viljaarendamist tuleb
eelkdige kehtestada patogeensete viiruste kriteeriumid
elusate kahepoolmeliste karploomade puhul. Usaldus-
vddrsed meetodid on vaja vilja tootada ka teiste
mikroobsete ohtude, nditeks Vibrio
parahaemolyticus’e jaoks.

(28) On tdestatud, et kontrollprogrammide rakendamine vdib
margatavalt aidata kaasa salmonella levimuse vahenemi-
sele produktiivioomades ja nendest valmistatud toodetes.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. novembri 2003.
aasta mddruse (EU) nr 2160/2003 (salmonella ja teiste
konkreetsete toidupdhiste zoonootilise toimega mdjurite
kontrolli kohta) (!) eesmirk on tagada, et salmonella
torjeks toiduahela asjaomastes etappides vdetaks noue-
tekohaseid ja tdhusaid meetmeid. Liha ja lihatoodete
kriteeriumide puhul tuleks arvesse votta salmonella
esinemise oodatavat vihenemist esmatootmise etapis.

(29) Teatavate toiduohutuskriteeriumide puhul on asjakohane
teha liikmesriikidele ajutine erand, mis vdimaldab neil
jargida leebemaid kriteeriume, kuid tingimusel, et
selliseid toiduaineid turustatakse ainult riigisiseselt.

() ELTL 325,12.12.2003, Ik 1.

Liikmesriigid peavad teavitama komisjoni ja teisi liik-
mesriike, kui nad kasutavad konealust ajutist erandit.

(30) Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamu-
sega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
Artikkel 1
Sisu ja reguleerimisala

Kiesoleva mdirusega kehtestatakse teatavate mikroorganis-
mide mikrobioloogilised kriteeriumid ja rakenduseeskirjad,
mida toidukditlejatel tuleb jargida méddruse (EU) nr 852/2004
artiklis 4 nimetatud iild- ja erihiigieenimeetmete rakendamisel.
Pidev asutus kontrollib kdesolevas médruses sitestatud
eeskirjade ja kriteeriumide jirgimist kooskodlas midrusega
(EU) nr 882/2004, ilma et see piiraks pideva asutuse digust
teha tdiendavaid proove ja analiiiise, et avastada ning modta
teisi mikroorganisme, nende toksiine vdi metaboliite kas
protsesside kinnitamiseks ohukahtlusega toidu puhul voi
seoses riskianaliiiisiga.

Kiesoleva mddruse kohaldamine ei piira tthenduse digusakti-
des satestatud mikroorganismide kontrolli kisitlevate muude
erieeskirjade kohaldamist ning eelkdige Euroopa Parlamendi ja
noukogu mdéidruses (EU) nr 853/2004 (3 sitestatud toiduai-
nete tervishoiustandardite, Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrusega (EU) nr 854/2004 (*) kehtestatud parasiite késitle-
vate eeskirjade ning noukogu direktiiviga 80/777/EMU (%)
kehtestatud mikrobioloogiliste kriteeriumide kohaldamist.

Artikkel 2
Moisted
Miiruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

a)  mikroorganismid — bakterid, viirused, parmseened, halli-
tusseened, vetikad, parasiitalgloomad, mikroskoopilised
parasitaarussnugilised ning nende toksiinid ja metabolii-
did;

b)  mikrobioloogiline kriteerium — kriteerium, millega méara-
takse kindlaks toote, toiduainepartii voi protsessi vastu-
vOetavus, mis pdhineb mikroorganismide puudumisel,
olemasolul voi arvul, nende toksiinide v&i metaboliitide
kogusel massi-, mahu-, pindala- voi partiitthiku kohta;

() ELT L 139, 30.4.2004, lk 55, parandatud ELT L 226,
25.6.2004, 1k 22.

() ELT L 139, 30.4.2004, lk 206, parandatud ELT L 226,
25.6.2004, Ik 83.

( EUTL 229, 30.8.1980, Ik 1.
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o) toiduohutuskriteerium — kriteerium, millega mdairatakse
kindlaks toote voi toiduainepartii vastuvdetavus ja mida
kohaldatakse turuleviidud toodete suhtes;

d) protsessi hiigieenikriteerium — kriteerium, millega madra-
takse kindlaks tootmisprotsessi vastuvdetav toimimine.
Konealust kriteeriumi ei kohaldata turuleviidud toodete
puhul. Sellega kehtestatakse niitlik saastumisvairtus,
mille iiletamisel on vaja votta parandusmeetmeid
protsessi hiigieeni sailitamiseks kooskdlas toidualaste
digusnormidega;

e)  partii — kindlakstehtud toodete rithm voi kogum, mis on
saadud teatava protsessi tulemusel peaaegu identsetel
asjaoludel ja toodetud teatavas kohas ithe kindlaksmai-
ratud tootmisperioodi jooksul;

f)  kolblikkusaeg — kas ajavahemik kuni tarvitamise 16ppkuu-
pdevani voi minimaalse sdilimisaja tihtaeg, nagu on
médratletud direktiivi 2000/13/EU artiklites 9 ja 10;

g)  valmistoit — toit, mida tootja voi valmistaja on kavanda-
nud otsetarbimiseks ja mis ei vaja kuumtootlemist voi
muul viisil tootlemist asjaomaste mikroorganismide
tShusaks kdrvaldamiseks voi nende taseme vahendami-
seks vastuvdetava piirini;

h)  lastetoit — komisjoni direktiivis 91/321/EMU (') médratle-
tud lastele ette ndhtud toit;

i)  meditsiiniliseks eriotstarbeks ettendhtud toit — komisjoni
direktiivis 1999/21/EU (3 madratletud teatavaks medit-
siiniliseks eriotstarbeks ettenihtud dieettoit;

j)  proov — kogum, mis koosneb iihest v6i mitmest iihikust
vOi teatavast kogusest, mis on valitud erinevatel viisidel
tildkogumist voi aine olulisest kogusest ning mille
eesmirk on anda teavet uuritava iildkogumi voi aine
teatavate omaduste kohta ning mille alusel saab teha
otsuse asjaomase iildkogumi voi aine kohta voi protsessi
kohta, mille tulemusel iildkogum vdi aine saadi;

k)  representatiivne proov — proov, milles on siilinud selle partii
omadused, millest proov on vdetud. Eelkdige on tegemist
lihtsa juhusliku valimiga, mille korral partii igal eri osal
on sama tdendosus valimit moodustada;

) vastavus mikrobioloogilistele kriteeriumidele — 1 lisas esitatud
rahuldavate voi vastuvdetavate tulemuste saamine kritee-
riumide jaoks kindlaksmairatud véirtustele vastavuse
kontrollimisel, mida teostatakse kooskdlas toidualaste
digusnormidega ja piddeva asutuse juhistega proovide
vOtmise, analiiiside tegemise ja parandusmeetmete
rakendamise kaudu.

() EUTL 175, 4.7.1991, Ik 35.
(® EUTL 91, 741999, lk 29.

Artikkel 3

Uldnéuded

1. Toidukditlejad tagavad, et toiduained vastavad I lisas
sitestatud asjaomastele mikrobioloogilistele kriteeriumidele.
Toidukiitlejad votavad toiduainete tootmise, todtlemise ning
jaotamise igal etapil, sealhulgas jaemiiiigil, meetmeid, mis on
ohuanaliiiisi ja kriitiliste kontrollpunktide pdhimétetel pdhi-
neva korra ja hea hiigieenitava rakendamise osaks, et tagada
jargmiste nouete tditmine:

a) toorainet ja toiduaineid tarnitakse, kiideldakse ning
toodeldakse toidukditlejate juhtimisel protsessi hiigieeni-
kriteeriumide kohaselt;

b) toodete kdlblikkusaja jooksul kohaldatavaid toiduohu-
tuskriteeriume on vdimalik pdhjendatult eeldatavatel
jaotamis-, ladustamis- ja kasutustingimustel tdita.

2. Toote valmistamise eest vastutavad toidukditlejad korral-
davad vajadusel uuringuid II lisa kohaselt, et uurida kriteeriu-
midele vastavust kogu kolblikkusaja jooksul. Eriti kehtib see
valmistoitude kohta, mille puhul on soodustatud Listeria
monocytogenes'e bakterite teke, mis vdib pdhjustada Listeria
monocytogenes'e ohtu rahva tervisele.

Toiduettevotted voivad teha uuringute korraldamisel koos-
t00d.

Konealuste uuringute korraldamise juhtn6érid voib lisada
maddruse (EU) nr 852/2004 artiklis 7 viidatud heade tavade
juhistesse.

Artikkel 4

Kriteeriumidele vastavuse kontrollimine

1. Toidukiitlejad korraldavad vajadusel I lisas sitestatud
mikrobioloogiliste kriteeriumide alusel kontrolle, kui nad
kontrollivad vdi kinnitavad ohuanaliiisi ja  kriitiliste
kontrollpunktide pohimdtetel pohineva korra ning hea
hiigieenitava nduetekohast toimimist.

2. Proovide votmise sageduse méidravad toidukditlejad, vilja
arvatud juhul, kui I lisaga on nihtud ette proovide votmise
erisagedus, sel juhul tuleb proove votta vihemalt sellise
sagedusega, nagu on ette nihtud I lisas. Toidukditlejad
madravad proovide votmise sageduse ohuanaliiiisi ja kriitiliste
kontrollpunktide pShimatetel ja heal hiigieenitaval pdhineva

korra kohaselt, vottes arvesse juhiseid toiduaine kasutuse
kohta.
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Proovide votmise sagedust voib kohandada toidukditlejate
omaduste ja suuruse alusel, tingimusel et see ei kahjusta
toiduohutust.

Artikkel 5

Kontrolli ja proovide votmise erireeglid

1. [Ilisas esitatud analiiiisimeetodeid ning proovivdtukavu ja
-meetodeid tuleb kohaldada standardmeetoditena.

2. Proovid vdetakse tootlemisaladelt ja toidu tootmise
seadmetelt, kui seda on vaja kriteeriumide tditmise tagamiseks.
Konealuste proovide votmise korral kasutatakse standardmee-
todina ISO standardit 18593.

Toidukditlejad, kes valmistavad valmistoitu, mis vdib olla
rahvatervisele ohtlik Listeria monocytogenes'e bakterite tdttu,
votavad proovivdtukava osana tootlemisaladelt ja seadmetelt
proove Listeria monocytogenes'e analiitisideks.

Toidukditlejad, kes valmistavad alla pooleaastastele imikutele
kuivpiimasegusid voi meditsiiniliseks eriotstarbeks kuivtoite,
mille puhul on oht, et neis esineb Enterobacter sakazakii,
votavad proovivotukava osana tootlemisaladelt ja seadmetelt
enterobakterite proovid.

3. 1 lisas sitestatud proovivotukavade prooviithikute arvu
voib vihendada, kui toidukditleja tdendab pikka ajavahemikku
kisitlevate dokumentide abil, et ta on juurutanud tdhusa
ohuanaliiiisi ja kriitiliste kontrollpunktide pdhimétetel pohi-
neva korra.

4. Kui proovide votmise eesmdrk on teatava toiduainetepar-
tii vOi protsessi vastuvdetavuse hindamine, tuleb kinni pidada
vihemalt I lisas sdtestatud proovivotukavadest.

5. Toidukditlejad voivad kasutada muid proovide votmise ja
kontrollimise menetlusi, kui nad suudavad pidevale asutusele
piisavalt tdendada, et nendel menetlustel on samaviirsed
tagatised. Sellised menetlused voivad hdlmata alternatiivseid
proovide votmise kohti ja suundumuste analiiisi.

Alternatiivsete mikroorganismide ja nendega seotud mikro-
bioloogiliste piirméddrade kontrollimist ning muude kui
mikrobioloogiliste analiiiitide kontrollimist lubatakse iiksnes
protsessi hiigieenikriteeriumide puhul.

Alternatiivseid analiiiisimeetodeid voib kasutada, kui need on
kinnitatud 1 lisas esitatud standardmeetodi kohaselt ning kui
kasutatakse patenteeritud meetodit, mille on kinnitanud

kolmas isik ENJ/ISO standardis 16140 sitestatud protokolli
vOi teiste sarnaste rahvusvaheliselt tunnustatud protokollide
kohaselt.

Kui toidukiitleja soovib kasutada kolmandas 16gus kirjeldatud
viisil kinnitatud ja tdendatud analiiiisimeetoditest erinevaid
meetodeid, peavad konealused meetodid olema kinnitatud
rahvusvaheliselt tunnustatud protokollide alusel ja nende
kasutamise peab volitama pidev asutus.

Artikkel 6

Mirgistamisnduded

1. Kui koikidest I lisas esitatud loomaliikidest saadud ja
kuumtoodeldult soomiseks ettendhtud hakkliha, lihavalmisti-
sed ja lihatooted vastavad Salmonella osas kehtestatud
nouetele, peab valmistaja nende toodete puhul turuleviidavad
partiid selgesti mérgistama, et teavitada tarbijat vajadusest neid
enne tarbimist pdhjalikult kuumtoodelda.

2. Alates 1. jaanuarist 2010 ei nduta enam ldikes 1
nimetatud margistamist kodulinnulihast valmistatud hakkliha,
lihavalmististe ja lihatoodete puhul.

Artikkel 7

Mitterahuldavad tulemused

1. Kui proovide tulemused I lisas sitestatud kriteeriume
arvestades on mitterahuldavad, votavad toidukiitlejad kieso-
leva artikli 10igetega 2-4 kehtestatud meetmeid, muid
ohuanaliitisi ja kriitiliste kontrollpunktide pdhimétetel pdhi-
nevas korras sitestatud parandusmeetmeid ning muid tarbijate
tervise kaitseks vajalikke meetmeid.

Lisaks votavad nad meetmeid, et leida mitterahuldavate
tulemuste pohjused ja viltida mikrobioloogilise saastumise
kordumist. Need meetmed vdivad hdlmata ohuanaliiiisi ja
kriitiliste kontrollpunktide pdhimdtetel pShineva korra voi
muude toiduhiigieeni kontrollimeetmete muudatusi.

2. Kui I lisa 1. peatiikis sitestatud toiduohutuskriteeriumi-
dele vastavuse kontrolli tulemus osutub mitterahuldavaks, siis
toode voi toiduainete partii korvaldatakse turult voi toimeta-
takse tagasi vastavalt mairuse (EU) nr 178/2002 artiklile 19.
Turule viidud tooteid, mis ei ole veel jaemiiiigis ega vasta
toiduohutuskriteeriumidele, voib tiiendavalt toodelda viisil,
mis konealuse ohu kdrvaldab. Konealust tootlemist vdivad
teostada ainult toidukditlejad, kes ei tegutse jaemiiiigi tasandil.
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Toidukiitleja voib kasutada partiid ka muudel, algsetest
erinevatel eesmirkidel, kui see ei pohjusta ohtu inimeste vdi
loomade tervisele, ning tingimusel, et selline kasutamine on
otsustatud ohuanaliiiisi ja kriitiliste
kontrollpunktide p&himdtetel ning heal hiigieenitaval pdhi-
neva korra raames ja selle on kinnitanud pédev asutus.

3. Sellise lihamassi partiid, mis on toodetud mééruse (EU)
nr 853/2004 1III lisa V jao I peatiiki punktis 3 nimetatud
tehnoloogia abil ning mis Salmonella osas kriteeriumile ei
vasta, vOib kasutada toiduahelas ainult kuumtoodeldud
lihatoodete ~ valmistamiseks mairuse (EU) nr 853/2004
kohaselt heakskiidetud iiksustes.

4. Protsessi hiigieenikriteeriumidele vastavuse kontrolli mit-
terahuldavate tulemuste korral vdetakse I lisa 2. peatiikis
kehtestatud meetmeid.

Artikkel 8
Ajutine erand

1. Ajutine erand tehakse hiljemalt kuni 31. detsembrini
2009 maddruse (EU) nr 852/2004 artikli 12 alusel ja see
kisitleb vastavust kdesoleva midruse [ lisas sitestatud
Salmonella madrale litkmesriikide siseturule viimiseks ja
kuumtoodeldult s66miseks ettendhtud hakklihas, lihavalmis-
tistes ja lihatoodetes.

2. Seda vdimalust kasutavad liikmesriigid teavitavad sellest
komisjoni ja teisi liitkmesriike. Litkmesriik:

a) tagab, et tal on mirgistamisvdimalus, eritdhis ja muud
asjakohased vahendid, mida ei saa segamini ajada
mairuse (EU) nr 853/2004 II lisa 1. jaos kehtestatud
eraldusmargistusega ning seega kindlustab, et erandit
kohaldatakse iiksnes asjaomaste toodete puhul nende
siseturule viimisel, ning tagab samuti, et ithendusesise-
sesse kaubandusse ldhetatud toodete puhul jargitakse
[ lisas sdtestatud kriteeriume;

b) ndeb ette, et tooted, millele ajutist erandit kohaldatakse,
varustatakse arusaadava mairgisega, milles on vilja
toodud vajadus neid enne tarbimist pohjalikult kuum-
toodelda;

¢) tagab, et artikli 4 kohasel Salmonella-kriteeriumile
vastavuse kontrollimisel ei ole positiivne rohkem kui
iiks viiest proovitthikust, et tulemus oleks ajutise erandi
raames vastuvoetav.

Artikkel 9
Suundumuste analiiiis

Toidukditlejad analiiiisivad kontrolli tulemuste suundumusi.
Téheldades suundumust mitterahuldava tulemuse poole,
votavad nad viivitamatult asjakohased meetmed mikrobioloo-
giliste ohtude viltimiseks.

Artikkel 10
Libivaatamine

Miirus vaadatakse 1dbi, vOttes arvesse teaduse, tehnoloogia ja
metoodika arengut, toiduainetes uute patogeensete mikro-
organismide esinemist ning ohu hindamist kisitlevat teavet.
Eelkdige kriteeriume ja tingimusi, mis kisitlevad salmonella
olemasolu veiste, lammaste, kitsede, hobuste, sigade ja
kodulindude riimpades, tuleb 14bi vaadata muutuste alusel
salmonella esinemissageduses.

Artikkel 11

Kehtetuks tunnistamine

Otsus 93/51/EMU tunnistatakse kehtetuks.
Artikkel 12

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2006.

Miirus on tervikuna siduv ja seda kohaldatakse kaikides liikmesriikides.

Briissel, 15. november 2005

Komisjoni nimel
komisjoni liige

Markos KYPRIANOU
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3. Proovide v3tmise ja uuritavate proovide ettevalmistamise eeskirjad

3.1 Proovide votmise ja uuritavate proovide ettevalmistamise iildeeskirjad

Kui proovide votmiseks ja uuritavate proovide ettevalmistamiseks ei ole erieeskirju, kasutatakse standardmeetoditena
asjassepuutuvaid Rahvusvahelise Standardiorganisatsiooni ISO standardeid ja juhendit Codex Alimentarius.

3.2 Bakterioloogiliste proovide votmine tapamajades ning hakkliha ja lihavalmistisi tootvates
ettevotetes

Kariloomade, sigade, lammaste, kitsede ja hobuste riimpadelt proovide votmise eeskirjad

Destruktiivseid ja mittedestruktiivseid proovide vdtmise meetodeid, proovivotu kohtade valimist ning proovide
hoiustamise ja transportimise eeskirju on kirjeldatud standardis ISO 17604.

Proovivotu igal korral vdetakse proovid viielt juhuslikult valitud riimbalt. Proovivotu kohad tuleb valida
tootmisettevotete kasutatavat tapatehnoloogiat arvestades.

Enterobakterite analiiiisi ja aeroobsete mikroorganismide kolooniate arvu proovide votmisel vietakse proov riimba
neljast kohast. Neli koeproovi, kokku 20 cm? ulatuses, vdetakse destruktiivsel meetodil. Mittedestruktiivse meetodi
kasutamisel peaks ala, millelt proov vdetakse, katma iga proovivdtukoha puhul vihemalt 100 cm? (50 cm? viikeste
miletsejaliste rimpade puhul).

Salmonella analiiiisideks proovide vdtmisel kasutatakse abrasiivset kdsnameetodit. Ala, millelt proov vdetakse, peaks
iga proovivdtukoha puhul katma vihemalt 100 cm?.

Kui proovid vdetakse riimba erinevatelt kohtadelt, moodustatakse neist enne libivaatust liitproov.

Kodulindude riimpadelt proovide votmise eeskirjad

Salmonella analiitisideks vetakse proovid iga kord vdhemalt 15 juhuslikult valitud riimbalt pérast jahutamist. Igast
riimbast voetakse umbes 10-grammine tiikk kaelanahka. Vajadusel kogutakse kolmeriimba kaelanahaproovid enne
labivaatust kokku 5 x 25 grammiseks 16pp-prooviks.

Proovide votmise juhised

Uksikasjalikumad juhtnoérid riimpadelt proovide votmise ja eelkdige proovivdtukohtade kohta v&ib lisada midruse
(EU) nr 852/2004 artiklis 7 viidatud heade tavade juhistesse.

Riimpade, hakkliha, lihavalmististe ja lihamassi proovide votmise sagedus

Tapamajade vdi hakkliha, lihavalmistisi voi lihamassi tootvate ettevotete toidukditlejad vdtavad mikrobioloogilise
analiiiisi proove vihemal tiiks kord nidalas. Iga niddal muudetakse proovide vétmise pdeva, et tagada proovivotmine
koigil nidalapdevadel.

Hakkliha ja lihavalmististe proovide votmisel E.coli ja aeroobsete mikroorganismide kolooniate arvu analiiiisideks ning
riimpade proovide vGtmisel enterobakterite ja aeroobsete mikroorganismide kolooniate arvu analiiiisideks voib
kontrollimise sagedust vihendada kahe korrani kuus, kui kuuel jirjestikusel nidalal saadakse rahuldavad tulemused.

Proovide votmisel hakkliha, lihavalmististe ja riimpade Salmonella analiiiisideks voib sagedust vihendada kahele
korrale kuus, kui 30 jirjestikusel nidalal on saadud rahuldavad tulemused. Salmonella proovide votmise sagedust
voib samuti vahendada, kui riigisisene v6i piirkondlik salmonella kontrollprogramm toimib ja hdlmab kontrolli, mis
asendab eespool kirjeldatud proovivdttu. Proovide vdtmise sagedust voib lisaks vihendada, kui riigisisene voi
piirkondlik salmonella kontroll niitab salmonella viikest esinemissagedust tapamaja ostetud loomade hulgas.
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Riskianaliiisi pohjendatud tulemuste alusel voib pideva asutuse otsuse kohaselt vabastada viiketapamajad ning
hakkliha ja lihavalmistisi viikestes kogustes tootvad ettevotted perioodilisest proovivtmisest.
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II LISA

Artikli 3 16ikes 2 nimetatud uuringud hdlmavad:

— toote fuiisikaliste ja keemiliste omaduste erisusi, nditeks pH, a " soolasisaldus, sdilitusainete kontsentratsioon ja
pakendi liik, vottes arvesse sdilitamis- ja tootlemistingimusi, saastumisvdimalusi ja kolblikkusaega,

— tutvumist kéttesaadava teaduskirjanduse ja uuringuandmetega asjaomaste mikroorganismide kasvu ja
ellujgdmise tingimuste kohta.

Vajadusel korraldab toidukaditleja eespool nimetatud uuringute pdhjal lisauuringud, mis voivad holmata:

—  konealuse toidu kohta koostatud matemaatilist prognoosmudelit, kasutades asjaomases tootes mikro-
organismide kriitilise kasvu voi ellujddmise tegureid,

—  katseid uurida asjaomase inokuleeritud mikroorganismi vdimet tootes erinevates pdhjendatult eeldatavates
ladustamistingimustes kasvada voi ellu jadda,

— uuringuid, et hinnata tootes kdlblikkusaja jooksul esineda vdivate asjaomaste mikroorganismide kasvu voi
ellujadmist pohjendatult eeldatavates jaotamis-, ladustamis- ja kasutamistingimustes.

Eespool nimetatud uuringute tegemisel arvestatakse toote loomulikku muutuvust, kdnealuseid mikroorganisme ning
to6tlemis- ja ladustamistingimusi.



