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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 2073/2005,

annettu 15 päivänä marraskuuta 2005,

elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISÖJEN KOMISSIO, JOKA

ottaa huomioon Euroopan yhteisön perustamissopimuksen,

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

sekä katsoo seuraavaa:

(1) Kansanterveyden korkeatasoinen suoja on yksi elintarvikelainsää
dännön perustavoitteista, ja siitä säädetään elintarvikelainsäädän
töä koskevista yleisistä periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekä elintar
vikkeiden turvallisuuteen liittyvistä menettelyistä 28 päivänä tam
mikuuta 2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase
tuksessa (EY) N:o 178/2002 (2). Elintarvikkeiden mikrobiologiset
vaarat ovat ihmisten elintarvikeperäisten sairauksien suurin ai
heuttaja.

(2) Elintarvikkeissa ei saisi olla mikro-organismeja eikä niiden tok
siineja tai metaboliitteja sellaisia määriä, että ne voisivat vaaran
taa ihmisten terveyden.

(3) Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 säädetään elintarvikkeiden ylei
sistä turvallisuusvaatimuksista, joiden mukaan markkinoille ei saa
saattaa elintarvikkeita, jotka eivät ole turvallisia. Elintarvikealan
toimijoiden on poistettava markkinoilta elintarvikkeet, jotka eivät
täytä näitä turvallisuusvaatimuksia. Kansanterveyden suojelun
edistämiseksi ja tulkintaerojen estämiseksi on asianmukaista vah
vistaa yhdenmukaiset turvallisuusvaatimukset elintarvikkeille
etenkin tiettyjen patogeenisten mikro-organismien esiintymisen
osalta.

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

(5) Elintarviketurvallisuus varmistetaan pääasiassa ennaltaehkäise
västi, esimerkiksi soveltamalla hyviä hygieniakäytäntöjä sekä vaa
rojen analysointiin ja kriittisten kohtien määrittämiseen perustuvia
menettelyitä (HACCP-menettely). Mikrobiologisia vaatimuksia
voidaan hyödyntää HACCP-menettelyn ja muiden hygienianval
vontatoimien validoinnissa ja varmentamisessa. Tämän vuoksi on
asianmukaista asettaa mikrobiologiset vaatimukset, joissa määri
tetään prosessien hyväksyttävyys, sekä elintarvikkeiden turvalli
suutta koskevat mikrobiologiset vaatimukset, joissa vahvistetaan
rajat mikro-organismeille, joita ei saa esiintyä elintarvikkeessa
vahvistettuja rajoja enempää.

(6) Asetuksen (EY) N:o 852/2004 4 artiklan mukaan elintarvikealan
toimijoiden on noudatettava mikrobiologisia vaatimuksia. Tähän
kuuluu vaatimuksille asetettujen arvojen testaus ottamalla näyt
teitä, analyysien tekeminen ja korjaavien toimien toteuttaminen
elintarvikelainsäädännön ja toimivaltaisen viranomaisen antamien
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ohjeiden mukaisesti. Näin ollen on asianmukaista säätää täytän
töönpanotoimenpiteistä, jotka koskevat määritysmenetelmiä, tar
vittaessa myös mittausepävarmuutta, näytteenottosuunnitelmaa,
mikrobiologisia rajoja sekä asetettujen rajojen mukaisten määri
tysyksiköiden lukumäärää. Lisäksi olisi säädettävä täytäntöönpa
notoimenpiteistä, jotka koskevat elintarvikkeita, joihin vaatimuk
sia sovelletaan, elintarvikeketjun kohtia, joissa vaatimuksia sovel
letaan, sekä toimia, joita toteutetaan, jos vaatimuksia ei noudateta.
Varmistaakseen prosessin hyväksyttävyyttä koskevien vaatimus
ten noudattamisen elintarvikealan toimijat voivat toteuttaa toimen
piteitä, joita ovat esimerkiksi tuotteen raaka-aineiden, hygienian,
lämpötilan ja myyntiajan valvonta.

(7) Rehu- ja elintarvikelainsäädännön sekä eläinten terveyttä ja hy
vinvointia koskevien sääntöjen mukaisuuden varmistamiseksi
suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 päivänä huhtikuuta 2004
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 882/2004 (1) vaaditaan jäsenvaltioita varmistamaan, että vi
rallinen valvonta suoritetaan säännöllisesti, riskien mukaan ja so
pivin väliajoin. Valvonta olisi suoritettava asianmukaisessa elin
tarvikkeen tuotanto-, käsittely- ja jakeluvaiheessa sen varmistami
seksi, että elintarvikealan toimijat noudattavat tässä asetuksessa
säädettyjä vaatimuksia.

(8) Elintarvikkeille asetettavia mikrobiologisia vaatimuksia koske
vasta yhteisön strategiasta annetussa komission tiedonannossa (2)
esitetään strategia vaatimusten määrittämiseksi ja tarkistamiseksi
yhteisön lainsäädännössä sekä periaatteet vaatimusten kehittämi
seksi ja soveltamiseksi. Strategiaa olisi sovellettava mikrobiologi
sia vaatimuksia määritettäessä.

(9) Kansanterveyttä koskevia eläinlääkintätoimenpiteitä käsittelevä
tiedekomitea antoi 23 päivänä syyskuuta 1999 lausunnon mikro
biologisten vaatimusten arvioinnista ihmisravinnoksi tarkoite
tuissa eläinperäisissä elintarvikkeissa. Komitea tähdensi, että mik
robiologisten vaatimusten on perustuttava viralliseen riskinarvi
ointiin ja kansainvälisesti hyväksyttyihin periaatteisiin. Lausun
nossa suositellaan, että mikrobiologisten vaatimusten pitäisi olla
kuluttajien terveyden suojelun kannalta mielekkäitä ja tehokkaita.
Komitea ehdotti tiettyjä tarkistettuja arviointiperusteita väliaikai
sena toimenpiteenä odotettaessa virallista riskinarviointia.

(10) Samalla komitea antoi myös erillisen lausunnon Listeria monocy
togenes -bakteerista. Lausunnossa suositeltiin tavoitteeksi, että
Listeria monocytogenes -bakteerin pitoisuus elintarvikkeissa pi
täisi olla alle 100 pesäkkeitä muodostavaa yksikköä grammaa
kohti (cfu/g). Elintarvikealan tiedekomitea hyväksyi nämä suosi
tukset 22 päivänä kesäkuuta 2000 antamassaan lausunnossa.

(11) Kansanterveyttä koskevia eläinlääkintätoimenpiteitä käsittelevä
tiedekomitea antoi 19 ja 20 päivänä syyskuuta 2001 lausunnon
Vibrio vulnificus- ja Vibrio parahaemolyticus -bakteerista. Komi
tea totesi, että tieteellinen nykytietämys ei tue erityisten vaatimus
ten asettamista patogeeniselle Vibrio vulnificus- ja Vibrio para
haemolyticus -bakteerille kaloissa ja äyriäisissä. Komitea suosit
teli kuitenkin menettelysääntöjen laatimista, jotta varmistetaan
hyvien hygieniakäytäntöjen noudattaminen.

(12) Kansanterveyttä koskevia eläinlääkintätoimenpiteitä käsittelevä
tiedekomitea antoi 30 ja 31 päivänä tammikuuta 2002 lausunnon
Norwalkinkaltaisista viruksista (NLV:t, norovirukset). Lausun
nossa komitea totesi, että perinteinen ulosteperäisten bakteerien
määrään perustuva menetelmä ei ole erityisen luotettava NL-vi
rusten osoitin ja että ulosteperäisten bakteerien poistuma simpu
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koiden puhdistumisaikojen määrittämiseksi on epävarma mene
telmä. Lisäksi komitea suositteli E. coli -bakteeria käytettäväksi
ulosteperäisten kolimuotoisten bakteerien sijasta osoittamaan
ulosteperäistä kontaminaatiota simpukoiden pyyntialueilla.

(13) Elintarvikealan tiedekomitea antoi 27 päivänä helmikuuta 2002
lausunnon gelatiinia koskevista vaatimuksista kuluttajien tervey
den kannalta. Komitea totesi, että eläinten terveyttä ja kansan
terveyttä koskevista vaatimuksista sellaisten tuotteiden yhteisön
sisäisessä kaupassa ja yhteisöön tuonnissa, joita eivät koske di
rektiivin 89/662/ETY ja, taudinaiheuttajien osalta, direktiivin
90/425/ETY liitteessä A olevassa I luvussa mainittujen erityisten
yhteisön säädösten kyseiset vaatimukset, 17 päivänä joulukuuta
1992 annetun neuvoston direktiivin 92/118/ETY (1) liitteessä II
olevassa 4 luvussa asetetut mikrobiologiset vaatimukset ovat liial
lisia kuluttajien terveyden osalta, ja piti riittävänä pakollisten
mikrobiologisten vaatimusten soveltamista ainoastaan salmonellan
osalta.

(14) Kansanterveyttä koskevia eläinlääkintätoimenpiteitä käsittelevä
tiedekomitea antoi 21 ja 22 päivänä tammikuuta 2003 lausunnon
verotoksigeenisesta E. coli (EHEC) bakteerista elintarvikkeissa.
Lausunnossaan komitea päätyi toteamaan, että lopputuotetta kos
kevien mikrobiologisten vaatimusten soveltaminen EHEC
O157:ään ei todennäköisesti vähentäisi merkittävästi kuluttajille
aiheutuvia riskejä. Elintarvikeketjun ulosteperäistä kontaminaa
tiota vähentämään tarkoitettujen mikrobiologisten suuntaviivojen
avulla voidaan kuitenkin vähentää kansanterveyteen kohdistuvia
riskejä, myös EHECiä. Komitea yksilöi seuraavat elintarvikeluo
kat, joissa EHEC on uhkana kansanterveydelle: raaka tai alikyp
sennetty naudanliha ja mahdollisesti muiden märehtijöiden liha,
jauheliha ja hapatettu naudanliha sekä niistä valmistetut tuotteet,
tuoremaito ja tuoremaitotuotteet sekä tuoretuotteet, etenkin idut ja
pastöroimattomat hedelmä- ja vihannesmehut.

(15) Kansanterveyttä koskevia eläinlääkintätoimenpiteitä käsittelevä
tiedekomitea antoi 26 ja 27 päivänä maaliskuuta 2003 lausunnon
enterotoksigeenisistä stafylokokkikannoista maitotuotteissa, eten
kin juustoissa. Komitea suositteli koagulaasipositiivisia stafylo
kokkeja koskevien vaatimusten tarkistamista juustojen, jalostetta
vaksi tarkoitetun tuoremaidon ja maitojauheen osalta. ►C2 Li
säksi juustoille ja maitojauheelle olisi asetettava stafylokokkien
terotoksiineja koskevat vaatimukset. ◄

(16) Kansanterveyttä koskevia eläinlääkintätoimenpiteitä käsittelevä
tiedekomitea antoi 14 ja 15 päivänä huhtikuuta 2003 lausunnon
salmonellan esiintymisestä elintarvikkeissa. Lausunnossa todet
tiin, että suurta vaaraa kansanterveydelle mahdollisesti aiheutta
viin elintarvikeluokkiin kuuluvat raaka liha ja eräät raakana syö
täviksi tarkoitetut lihatuotteet, raa'at ja alikypsennetyt siipikarjan
lihatuotteet, munat ja raakoja munia sisältävät tuotteet sekä pas
töroimaton maito ja eräät siitä valmistetut tuotteet. Ongelmallisia
ovat myös idut ja pastöroimattomat hedelmämehut. Komitea suo
sitteli, että mikrobiologisten vaatimusten tarpeesta olisi päätettävä
sen perusteella, miten kuluttajia kyetään suojelemaan ja miten
vaatimuksia voidaan käytännössä soveltaa.

(17) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen alainen biologisia
vaaroja käsittelevä tiedelautakunta antoi 9 päivänä syyskuuta
2004 lausunnon äidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmistei
den mikrobiologisista riskeistä. Siinä todettiin, että Salmonella
ja Enterobacter sakazakii ovat huolestuttavimmat mikro-organis
mit äidinmaidonkorvikkeissa, erityisiin lääkinnällisiin tarkoituk
siin käytettävissä äidinmaidonkorvikkeissa sekä vieroitusvalmis
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teissa. Näiden patogeenien esiintyminen muodostaa huomattavan
riskin, jos olosuhteet nesteen lisäyksen jälkeen mahdollistavat
niiden lisääntymisen. Enterobakteereita, joita esiintyy useimmiten,
voitaisiin käyttää riskin indikaattorina. Euroopan elintarviketur
vallisuusviranomainen suositteli enterobakteereiden seurantaa ja
testausta sekä tuotantoympäristössä että lopputuotteessa. Patogee
nisten lajien lisäksi enterobakteereihin kuuluu myös ympäristöstä
riippuvaisia lajeja, joita esiintyy usein tuotantoympäristössä ilman
terveysriskejä. Enterobakteereita voidaan näin ollen käyttää rutii
niseurantaan, ja jos niitä esiintyy, voidaan ryhtyä testaamaan eri
tyisiä patogeeneja.

(18) Monille elintarvikkeille ei ole vielä vahvistettu mikrobiologisia
vaatimuksia koskevia kansainvälisiä suuntaviivoja. Komissio on
kuitenkin noudattanut Codex Alimentariuksen ohjetta ”Principles
for the establishment and application of microbiological criteria
for foods CAC/GL 21 — 1997” ja lisäksi kansanterveyttä koske
via eläinlääkintätoimenpiteitä käsittelevän tiedekomitean ja elin
tarvikealan tiedekomitean neuvoja säätäessään mikrobiologisista
vaatimuksista. Codexin voimassa olevat määritelmät kuivattujen
maitotuotteiden sekä imeväisille ja pikkulapsille tarkoitettujen
elintarvikkeiden osalta ja histamiinia koskevat vaatimukset tietty
jen kalojen ja kalastustuotteiden osalta on otettu huomioon. Yh
teisön tason vaatimusten antamisen pitäisi hyödyttää elinkeino
elämää, koska niillä tarjotaan elintarvikkeita koskevat yhdenmu
kaistetut mikrobiologiset vaatimukset ja korvataan kansalliset
vaatimukset.

(19) Tietyille eläinperäisten elintarvikkeiden luokille vahvistettiin mik
robiologiset vaatimukset direktiiveissä, jotka kumottiin ihmisra
vinnoksi tarkoitettujen tiettyjen eläinperäisten tuotteiden tuotantoa
ja markkinoille saattamista koskevista elintarvikehygienia- ja ter
veyssäännöistä annettujen tiettyjen direktiivien kumoamisesta
sekä neuvoston direktiivien 89/662/ETY ja 92/118/ETY ja neu
voston päätöksen 95/408/EY muuttamisesta 21 päivänä huhti
kuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direk
tiivillä 2004/41/EY (1); näitä vaatimuksia olisi tarkistettava, ja
tieteellisten neuvojen perusteella olisi asetettava joitakin uusia
vaatimuksia.

(20) Keitettyjen äyriäisten ja nilviäisten tuotantoa koskevista mikro
biologisista perusteista 15 päivänä joulukuuta 1992 tehdyssä ko
mission päätöksessä 93/51/ETY (2) säädetyt mikrobiologiset vaa
timukset on sisällytetty tähän asetukseen. Näin ollen on asianmu
kaista kumota kyseinen päätös. Koska terveyttä koskevista vaati
muksista tuoreen lihan tuotannossa ja markkinoille saattamisessa
annetun direktiivin 64/433/ETY ja terveyttä koskevista ongel
mista tuoreen siipikarjanlihan kaupassa annetun direktiivin
71/118/ETY mukaisissa laitoksissa suoritettavia yleisen hygienian
säännöllisiä tarkastuksia koskevista säännöistä 8 päivänä kesä
kuuta 2001 tehdyn komission päätöksen 2001/471/EY (3) kumoa
minen tulee voimaan 1 päivänä tammikuuta 2006, on asianmu
kaista sisällyttää ruhoille asetetut mikrobiologiset vaatimukset tä
hän asetukseen.

(21) Elintarvikkeen tuottajan tai valmistajan on päätettävä, onko tuote
valmis nautittavaksi sellaisenaan ilman, että se olisi keitettävä tai
käsiteltävä muulla tavoin, jotta varmistettaisiin sen turvallisuus ja
mikrobiologisten vaatimusten noudattaminen. Myytäväksi tarkoi
tettujen elintarvikkeiden merkintöjä, esillepanoa ja mainontaa
koskevan jäsenvaltioiden lainsäädännön lähentämisestä 20 päivänä
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maaliskuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/13/EY (1) 3 artiklan mukaan pakkaukseen on
merkittävä käyttöohje, jos elintarvikkeen tarkoituksenmukainen
käyttö ilman sitä on mahdotonta. Elintarvikealan toimijoiden olisi
otettava huomioon tällaiset ohjeet, kun ne päättävät asianmukai
sesta näytteenottotiheydestä mikrobiologisten vaatimusten mu
kaista testausta varten.

(22) Näytteenotto tuotanto- ja jalostusympäristössä voi olla hyödyllistä
elintarvikkeissa esiintyvien patogeenisten mikro-organismien kar
toittamisessa ja torjumisessa.

(23) Elintarvikealan toimijoiden olisi itse päätettävä tarvittavasta näyt
teenotto- ja testaustiheydestä osana HACCP-periaatteisiin perus
tuvia menettelyitä ja muita hygienianvalvontamenettelyitä. Tie
tyissä tapauksissa saattaa kuitenkin olla tarpeen määrätä yhden
mukainen näytteenottotiheys yhteisön alueella, jotta varmistetaan
sama valvontataso koko yhteisössä.

(24) Testitulokset riippuvat käytetystä määritysmenetelmästä, ja siksi
jokaiseen mikrobiologiseen vaatimukseen olisi liitettävä tietty ver
tailumenetelmä. Elintarvikealan toimijoiden tulisi kuitenkin voida
käyttää myös muita määritysmenetelmiä kuin vertailumenetelmiä,
erityisesti nopeampia menetelmiä, kunhan vaihtoehtoiset menetel
mät tuottavat vastaavia tuloksia. Lisäksi kutakin vaatimusta var
ten on määriteltävä näytteenottosuunnitelma yhdenmukaisen täy
täntöönpanon varmistamiseksi. Siitä huolimatta on voitava käyt
tää muita näytteenotto- ja testausjärjestelyjä, myös vaihtoehtoisia
indikaattoriorganismeja, jos nämä antavat samanlaiset takeet elin
tarviketurvallisuudesta.

(25) Testitulosten suuntauksia olisi analysoitava, koska niistä voi pal
jastua ei-toivottua kehitystä tuotantoprosessissa, ja näin elin
tarvikealan toimijat voivat toteuttaa korjaavia toimia ennen kuin
prosessi riistäytyy hallinnasta.

(26) Tässä asetuksessa säädettyjä mikrobiologisia vaatimuksia on voi
tava tarkastella uudelleen ja tarvittaessa tarkistaa tai täydentää
vastaamaan elintarviketurvallisuuden ja elintarvikemikrobiologian
alalla tapahtunutta kehitystä. Tämä sisältää myös tieteen, tekno
logian ja menetelmien kehityksen, esiintymis- ja saastumistasojen
muutokset, vaaroille alttiiden kuluttajien määrän muutokset sekä
riskinarvioinnin mahdolliset tulokset.

(27) Kun määritysmenetelmiä on kehitetty riittävästi, olisi vahvistet
tava erityisesti elävien simpukoiden patogeenisiä viruksia koske
vat vaatimukset. Myös muita mikrobiologisia vaaroja, esimerkiksi
Vibrio parahaemolyticus bakteeria, varten on kehitettävä luotetta
via menetelmiä.

(28) On osoitettu, että valvontaohjelmien täytäntöönpanolla voidaan
huomattavasti vähentää salmonellan esiintymistä tuotantoeläi
missä ja niistä saatavissa tuotteissa. Salmonellan ja muiden tiet
tyjen elintarvikkeiden kautta tarttuvien tiettyjen zoonoosien ai
heuttajien valvonnasta 17 päivänä marraskuuta 2003 annetun Eu
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
2160/2003 (2) tarkoituksena on taata, että salmonellan valvomi
seksi elintarvikeketjun eri vaiheissa toteutetaan asianmukaisia ja
tehokkaita toimenpiteitä. Lihaa ja lihatuotteita koskevissa vaati
muksissa pitäisi ottaa huomioon salmonellatilanteen odotettu pa
raneminen alkutuotannon tasolla.

(29) Joidenkin elintarviketurvallisuusvaatimusten osalta on asianmu
kaista myöntää jäsenvaltioille siirtymäkauden poikkeus, jonka an
siosta ne voivat noudattaa väljempiä vaatimuksia sillä edellytyk
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sellä, että elintarvikkeita pidetään kaupan vain kansallisilla mark
kinoilla. Jäsenvaltioiden olisi ilmoitettava komissiolle ja muille
jäsenvaltioille, jos ne hyödyntävät tätä siirtymäkauden poikkeusta.

(30) Tässä asetuksessa säädetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eläinten terveyttä käsittelevän pysyvän komitean lausunnon mu
kaiset,

ON ANTANUT TÄMÄN ASETUKSEN:

1 artikla

Aihe ja soveltamisala

Tässä asetuksessa säädetään tiettyjä mikro-organismeja koskevista mik
robiologisista vaatimuksista ja täytäntöönpanosäännöistä, joita elin
tarvikealan toimijoiden on noudatettava pannessaan täytäntöön asetuk
sen (EY) N:o 852/2004 4 artiklassa säädettyjä yleisiä ja erityisiä hygie
niatoimenpiteitä. Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava tässä
asetuksessa annettujen sääntöjen ja vaatimusten noudattaminen asetuk
sen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
viranomaisten oikeutta ottaa lisänäytteitä ja tehdä lisämäärityksiä mui
den mikro-organismien ja niiden toksiinien tai metaboliittien havaitse
miseksi ja mittaamiseksi joko prosessien varmennukseksi vaarallisiksi
epäiltyjen elintarvikkeiden osalta tai riskianalyysin yhteydessä.

Tätä asetusta sovelletaan rajoittamatta mikro-organismien valvontaa kos
kevien muiden yhteisön lainsäädännössä annettujen erityisten sääntöjen
soveltamista ja erityisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk
sessa (EY) N:o 853/2004 (1) säädettyjen elintarvikkeiden terveysvaati
musten, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
854/2004 (2) säädettyjen parasiittejä koskevien sääntöjen sekä neuvoston
direktiivissä 80/777/ETY (3) säädettyjen mikrobiologisten vaatimusten
soveltamista.

2 artikla

Määritelmät

Tässä asetuksessa sovelletaan seuraavia määritelmiä:

a) ’mikro-organismilla’ tarkoitetaan bakteereja, viruksia, hiiva- ja ho
melajeja, leviä, loisalkueläimiä, mikroskooppisia loismatoja sekä nii
den toksiineja ja metaboliitteja;

b) ’mikrobiologisella vaatimuksella’ tarkoitetaan vaatimusta, jolla mää
ritetään tuotteen, elintarvike-erän tai prosessin hyväksyttävyys, joka
perustuu mikro-organismien puuttumiseen, esiintymiseen tai määrään
ja/tai niiden toksiinien/metaboliittien määrään paino- tai tilavuusyk
sikköä, aluetta tai erää kohden;

c) ’elintarvikkeen turvallisuutta koskevalla vaatimuksella’ tarkoitetaan
vaatimusta, jolla määritetään tuotteen tai elintarvike-erän hyväksyttä
vyys ja jota sovelletaan markkinoille saatettuihin tuotteisiin;

d) ’prosessin hygieniaa koskevalla vaatimuksella’ tarkoitetaan vaati
musta, joka osoittaa tuotantoprosessin hyväksyttävän toimivuuden.
Tällaista vaatimusta ei sovelleta markkinoille saatettuihin tuotteisiin.
Siinä asetetaan viitteellinen kontaminaatioarvo, jonka ylittyessä vaa
ditaan korjaavia toimia, jotta prosessin hygieniataso säilyy elintarvi
kelainsäädännön mukaisena;
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e) ’erällä’ tarkoitetaan tunnistettavaa tuoteryhmää tai -joukkoa, joka
saadaan tietystä prosessista käytännöllisesti katsoen samanlaisissa
oloissa ja tuotetaan tietyssä paikassa määrätyn tuotantoajan kuluessa;

f) ’myyntiajalla’ tarkoitetaan joko ajanjaksoa ennen viimeistä käyttöa
jankohtaa tai vähimmäissäilyvyysaikaa, kuten direktiivin 2000/13/EY
9 ja 10 artiklassa määritellään;

g) ’sellaisenaan syötävillä elintarvikkeilla’ tarkoitetaan elintarvikkeita,
jotka tuottaja tai valmistaja on tarkoittanut ihmisravinnoksi ilman,
että elintarvike on keitettävä tai käsiteltävä muulla tavoin vaaraa
aiheuttavien mikro-organismien tuhoamiseksi tai niiden määrän vä
hentämiseksi sallittavalle tasolle;

h) ’imeväisille tarkoitetuilla elintarvikkeilla’ tarkoitetaan erityisesti ime
väisille tarkoitettuja elintarvikkeita, kuten komission direktiivissä
91/321/ETY (1) määritellään;

i) ’erityisiin lääkinnällisiin tarkoituksiin tarkoitetuilla elintarvikkeilla’
tarkoitetaan erityisiin lääkinnällisiin tarkoituksiin tarkoitettuja ruoka
valiovalmisteita, kuten komission direktiivissä 1999/21/EY (2) mää
ritellään;

j) ’näytteellä’ tarkoitetaan yhtä tai useampaa yksikköä tai annosta, joka
on valittu eri tavoin populaatiosta tai merkittävästä ainemäärästä ja
jonka tarkoituksena on antaa tietoja tutkittavan populaation tai aineen
tietystä ominaisuudesta sekä olla perustana päätökselle, joka koskee
kyseistä populaatiota tai ainetta taikka sen syntymiseen johtanutta
prosessia;

k) ’edustavalla näytteellä’ tarkoitetaan näytettä, jossa ovat säilyneet sen
erän ominaispiirteet, josta se on otettu; tämä koskee erityisesti yksin
kertaista satunnaisnäytettä, jossa erän jokaisella tavaralla tai osaerällä
on sama todennäköisyys sisältyä näytteeseen;

l) ’mikrobiologisten vaatimusten noudattamisella’ tarkoitetaan liitteessä
I asetettujen tyydyttävien tai hyväksyttävien tulosten saamista, kun
vaatimuksille asetettuja arvoja testataan ottamalla näytteitä, tekemällä
analyysejä ja toteuttamalla korjaavia toimia elintarvikelainsäädännön
ja toimivaltaisen viranomaisen antamien ohjeiden mukaisesti.

3 artikla

Yleiset vaatimukset

1. Elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, että elintarvikkeet
täyttävät liitteessä I vahvistetut asiaa koskevat mikrobiologiset vaati
mukset. Tätä varten elintarvikealan toimijoiden on toteutettava kaikissa
elintarvikkeiden tuotanto-, käsittely- ja jakeluvaiheissa, myös vähittäis
myyntivaiheessa, toimenpiteitä osana HACCP-periaatteisiin perustuvia
menettelyitä ja hyvien hygieniakäytäntöjen täytäntöönpanoa seuraavien
seikkojen varmistamiseksi:

a) raaka-aineiden ja elintarvikkeiden hankinta, käsittely ja jalostus to
teutetaan heidän valvonnassaan siten, että prosessin hygieniavaati
mukset täyttyvät;

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

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

Elintarvikealan toimijat voivat toteuttaa näitä tutkimuksia yhteistyössä.

Tutkimusten tekemistä koskevat ohjeet voidaan sisällyttää asetuksen
(EY) N:o 852/2004 7 artiklassa esitettyihin hyviä käytäntöjä koskeviin
ohjeisiin.

4 artikla

Testaus

1. Elintarvikealan toimijoiden on tarvittaessa käytettävä liitteessä I
esitettyjen vaatimusten mukaista mikrobiologista testausta validoides
saan ja tarkastaessaan HACCP-periaatteisiin perustuvien menettelyi
densä tai muiden hyvien hygieniakäytäntöjensä moitteetonta toimintaa.

2. Elintarvikealan toimijoiden on päätettävä asianmukaisesta näyttee
nottotiheydestä, paitsi jos liitteessä I säädetään erityisestä näytteenotto
tiheydestä, jolloin näytteet on otettava vähintään liitteessä I säädetyllä
tiheydellä. Elintarvikealan toimijoiden on tehtävä tämä päätös HACCP-
periaatteisiin perustuvien menettelyiden ja hyvien hygieniakäytäntöjen
puitteissa ottaen huomioon elintarvikkeiden käyttöohjeet.

Näytteenottotiheyttä voidaan muuttaa elintarvikealan yrityksen luonteen
ja koon mukaisesti sillä edellytyksellä, että elintarvikkeiden turvallisuus
ei vaarannu.

5 artikla

Näytteenotto- ja testaussäännöt

1. Liitteessä I esitettyjä määritysmenetelmiä sekä näytteenottosuunni
telmia ja menetelmiä on käytettävä vertailumenetelminä.

2. Näytteitä on otettava käsittelyalueilta ja elintarviketuotantoon käy
tetyistä laitteista, kun näytteenotto on tarpeen sen varmistamiseksi, että
vaatimukset täytetään. Näytteenotossa on käytettävä vertailumenetel
mänä ISO-standardia 18593.

Sellaisenaan syötäviä elintarvikkeita, joihin saattaa liittyä Listeria mo
nocytogenes riski kansanterveydelle, valmistavien elintarvikealan toimi
joiden on otettava Listeria monocytogenes näytteet käsittelyalueilta ja -
laitteista osana näytteenotto-ohjelmaansa.

►C2 Kun elintarvikealan toimija valmistaa jauhemaisia äidinmaidon
korvikkeita ja erityisiin lääkinnällisiin tarkoituksiin käytettäviä jauhe
maisia ruokavaliovalmisteita, jotka on tarkoitettu alle 6 kk:n ikäisille
imeväisille ja joihin saattaa liittyä Enterobacter sakazakii -riski, toimijan
on valvottava ◄ Enterobakteerien esiintymistä käsittelyalueilla ja -lait
teissa osana näytteenotto-ohjelmaansa.

3. Liitteessä I esitetyn näytteenottosuunnitelman mukaisesti otettavien
näytteiden lukumäärää voidaan vähentää, jos elintarvikealan toimija voi
osoittaa pitkän aikavälin kattavin asiakirjoin, että hänellä on käytössään
tehokkaat HACCP periaatteisiin perustuvat menettelyt.

4. Jos testauksen tarkoituksena on arvioida nimenomaan tietyn elin
tarvike-erän tai prosessin hyväksyttävyyttä, liitteessä I esitettyjä näyttee
nottosuunnitelmia on pidettävä vähimmäisvaatimuksena.

5. Elintarvikealan toimijat voivat käyttää muita näytteenotto- ja tes
tausmenetelmiä, jos he voivat osoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle,
että näillä saadaan vähintään vastaavat takeet. Näissä menetelmissä voi
daan käyttää vaihtoehtoisia näytteenottokohtia ja analysoida kehitys
suuntauksia.
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Vaihtoehtoisten mikro-organismien ja niihin liittyvien mikrobiologisten
rajojen testaus sekä muiden kuin mikrobiologisten tekijöiden testaus
sallitaan vain prosessihygieniaa koskevien vaatimusten osalta.

Vaihtoehtoiset määritysmenetelmät ovat sallittuja, jos ne validoidaan
liitteessä I esitetyn vertailumenetelmän avulla ja jos käytetään standar
dissa EN/ISO 16140 esitetyn protokollan tai muun samanlaisen kansain
välisesti hyväksytyn protokollan mukaisesti kolmannen osapuolen var
mentamaa patentoitua menetelmää.

Jos elintarvikealan toimija haluaa käyttää muuta kuin edellä kolman
nessa alakohdassa kuvatulla tavalla validoitua ja varmennettua määritys
menetelmää, se on validoitava kansainvälisesti hyväksyttyjen protokol
lien mukaisesti ja sen käytölle on saatava lupa toimivaltaiselta viran
omaiselta.

6 artikla

Pakkausmerkintöjä koskevat vaatimukset

1. Kun kaikista liitteessä I esitetyistä eläinlajeista peräisin olevat,
kypsennettynä syötäväksi tarkoitetut jauheliha, raakalihavalmisteet ja
lihavalmisteet täyttävät Salmonellaa koskevat vaatimukset, valmistajan
on merkittävä markkinoille saatettuihin kaikkiin kyseisten tuotteiden
eriin kuluttajalle tiedoksi selvästi, että tuotteet on kypsennettävä läpiko
taisin ennen syömistä.

2. Edellä 1 kohdassa tarkoitettuja pakkausmerkintöjä ei vaadita 1 päi
västä tammikuuta 2010 lähtien siipikarjanlihasta valmistetun jauhelihan,
raakalihavalmisteiden ja lihavalmisteiden osalta.

7 artikla

Epätyydyttävät tulokset

1. Jos testauksessa ilmenee, että liitteessä I asetettuja vaatimuksia ei
täytetä tyydyttävällä tavalla, elintarvikealan toimijoiden on toteutettava
tämän artiklan 2–4 kohdassa esitetyt toimenpiteet muiden HACCP me
nettelyn mukaisten korjaavien toimiensa ja muiden kuluttajien terveyden
suojelemiseksi tarpeellisten toimien ohella.

Lisäksi elintarvikealan toimijoiden on ryhdyttävä toimenpiteisiin, jotta
epätyydyttävien tulosten syyt selvitetään ja ei-hyväksyttävän mikrobio
logisen saastumisen toistuminen voidaan estää. Tällaisia toimenpiteitä
voivat olla HACCP menettelyyn sisältyvien menettelyjen muuttaminen
tai muut elintarvikehygienian valvontatoimet.

2. Jos testauksessa ilmenee, että liitteessä I olevassa 1 luvussa olevia
elintarvikkeiden turvallisuutta koskevia vaatimuksia ei täytetä tyydyttä
vällä tavalla, tuote tai elintarvike-erä on poistettava myynnistä asetuksen
(EY) N:o 178/2002 19 artiklan mukaisesti. Markkinoille saatetut tuot
teet, jotka eivät ole vielä vähittäismyynnissä eivätkä täytä elintarvikkei
den turvallisuutta koskevia vaatimuksia, voidaan kuitenkin toimittaa kä
sittelyyn, jolla poistetaan kyseessä oleva vaara. Ainoastaan muut kuin
vähittäismyynnissä toimivat elintarvikealan toimijat voivat tehdä käsit
telyn.

Elintarvikealan toimija voi käyttää erän muihin kuin alun perin suunni
teltuihin tarkoituksiin sillä edellytyksellä, että käyttö ei aiheuta riskiä
kansanterveydelle tai eläinten terveydelle ja että käytöstä on päätetty
HACCP-periaatteisiin perustuvien menettelyiden ja hyvien hygieniakäy
täntöjen mukaisesti ja toimivaltaisen viranomaisen luvalla.

3. Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessä III olevan V jakson III
luvun 3 kohdassa tarkoitetulla tekniikalla tuotettu mekaanisesti erotetun
lihan (luulihan) erä, joka ei täytä salmonellaa koskevia vaatimuksia
tyydyttävällä tavalla, voidaan käyttää elintarvikeketjussa ainoastaan läm
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pökäsiteltyjen tuotteiden valmistukseen laitoksissa, jotka on hyväksytty
asetuksen (EY) N:o 853/2004 mukaisesti.

4. Jos prosessin hygieniaa koskevia vaatimuksia ei täytetä tyydyttä
vällä tavalla, toteutetaan liitteessä I olevassa 2 luvussa säädetyt toimet.

8 artikla

Siirtymäkauden poikkeus

1. Siirtymäkauden poikkeus myönnetään enintään 31 päivään joulu
kuuta 2009 asti asetuksen (EY) N:o 852/2004 12 artiklan nojalla tämän
asetuksen liitteessä I asetetun jäsenvaltioiden kansallisille markkinoille
saatettujen kypsennettyinä syötäviksi tarkoitettujen jauhelihan, raakali
havalmisteiden ja lihavalmisteiden Salmonella-arvon noudattamisen
osalta.

2. Tätä mahdollisuutta käyttävien jäsenvaltioiden on ilmoitettava siitä
komissiolle ja muille jäsenvaltioille. Jäsenvaltioiden on

a) taattava, että käytössä on asianmukaiset keinot, myös pakkausmer
kinnät ja erityismerkki, jota ei pidä sekoittaa asetuksen (EY) N:o
853/2004 liitteessä II olevassa I jaksossa säädettyyn tunnistusmerk
kiin, sen varmistamiseksi, että poikkeusta sovelletaan ainoastaan ky
seisiin tuotteisiin, kun ne saatetaan kotimaan markkinoille, ja että
yhteisön sisäiseen kauppaan lähetetyt tuotteet täyttävät liitteessä I
säädetyt vaatimukset;

b) säädettävä siitä, että tuotteisiin, joihin näitä siirtymäkauden poik
keuksia sovelletaan, on selvästi merkitty, että ne on kypsennettävä
läpikotaisin ennen syömistä;

c) huolehdittava siitä, että kun testataan 4 artiklan mukaisia Salmonella
vaatimuksia, enintään yksi viidestä näytteestä on positiivinen, jotta
tulos voitaisiin hyväksyä siirtymäkauden poikkeusta varten.

9 artikla

Kehityssuuntien tarkastelu

Elintarvikealan toimijoiden on tarkasteltava testituloksista ilmeneviä ke
hityssuuntia. Jos havaitaan testitulosten painottuvan epätyydyttävään
suuntaan, elintarvikealan toimijoiden on ilman aiheetonta viivyttelyä
ryhdyttävä korjaaviin toimiin mikrobiologisten riskien torjumiseksi.

10 artikla

Uudelleentarkastelu

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

Kumoaminen

Kumotaan päätös 93/51/ETY.

12 artikla

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä sen jäl
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessä.

Sitä sovelletaan 1 päivästä tammikuuta 2006.

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaise
naan kaikissa jäsenvaltioissa.
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LIITE I

Elintarvikkeiden mikrobiologiset vaatimukset

1. luku Elintarvikkeiden turvallisuutta koskevat vaatimukset . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

2. luku Prosessin hygieniavaatimukset . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

2.1 Liha ja lihatuotteet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

2.2 Maito ja maitotuotteet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

2.3 Munatuotteet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

2.4 Kalastustuotteet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

2.5 Vihannekset, hedelmät ja niistä valmistetut tuotteet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

3. luku Näytteenottoa ja koenäytteiden valmistelua koskevat säännöt . . . . . . . . . . . . . . .

3.1 Näytteenottoa ja koenäytteiden valmistelua koskevat yleiset säännöt . . . . . . . . . .

3.2 Bakteriologisten näytteiden otto teurastamoissa sekä jauhelihaa ja raakalihavalmisteita
tuottavissa tiloissa . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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m
l
in
ok

ul
aa
tti
a
le
vi
te
tä
än

pe
tr
im

al
ja
an
,
jo
nk

a
ha
lk
ai
si
ja

on
14

0
m
m
,
ta
i
ko

lm
ee
n
pe
tr
im

al
ja
an
,
jo
id
en

ha
lk
ai
si
ja

on
90

m
m
.

(7
)
V
aa
tim

us
ta

so
ve
lle
ta
an

tu
ot
te
is
iin

en
ne
n
ku

in
ne

ov
at

lä
ht
en
ee
t
tu
ot
ta
ja
na

to
im

iv
an

el
in
ta
rv
ik
ea
la
n
to
im

ija
n
vä
lit
tö
m
äs
tä

va
lv
on

na
st
a,

jo
s
tä
m
ä
ei

py
st
y
os
oi
tta
m
aa
n
to
im

iv
al
ta
is
ta

vi
ra
no

m
ai
st
a
ty
yd

yt
tä
vä
llä

ta
va
lla
,
et
tä

tu
ot
e
ei

yl
itä

10
0
pm

y:
n/
g
ra
ja
a
m
yy

nt
ia
ik
an
a.

(8
)
T
uo

tte
id
en
,
jo
id
en

pH
on

≤
4,
4
ta
i
a w

≤
0,
92

ta
i
jo
id
en

pH
on

≤
5,
0
ja

a w
≤
0,
94

,
ja

tu
ot
te
id
en
,
jo
id
en

m
yy

nt
ia
ik
a
on

al
le

5
vr
k,

ka
ts
ot
aa
n
au
to
m
aa
tti
se
st
i
ku

ul
uv

an
tä
hä
n
lu
ok

ka
an
.
M
yö

s
m
uu

t
tu
ot
el
uo

ka
t
vo

iv
at

ku
ul
ua

tä
hä
n
lu
ok

ka
an
,
jo
s
se

on
tie
te
el
lis
es
ti
pe
ru
st
el
tu
a.

(9
)
T
ät
ä
va
at
im

us
ta

so
ve
lle
ta
an

m
ek
aa
ni
se
st
i
er
ot
el
tu
un

lih
aa
n
(l
uu

lih
aa
n)
,
jo
ka

on
tu
ot
et
tu

E
ur
oo

pa
n
pa
rl
am

en
tin

ja
ne
uv

os
to
n

as
et
uk

se
n

(E
Y
)
N
:o

85
3/
20

04
lii
tte
es
sä

II
I
ol
ev
an

V
ja
ks
on

II
I
lu
vu

n
3
ko

hd
as
sa

ta
rk
oi
te
tu
lla

te
kn

iik
al
la
.

(1
0 )
L
uk

uu
n
ot
ta
m
at
ta

tu
ot
te
ita
,
jo
id
en

os
al
ta

va
lm

is
ta
ja

vo
i
os
oi
tta
a
to
im

iv
al
ta
is
te
n
vi
ra
no

m
ai
st
en

hy
vä
ks
ym

äl
lä

ta
va
lla
,
et
tä

ky
ps
ym

is
aj
as
ta

ja
tu
ot
te
en

a w
-a
rv
os
ta

jo
ht
ue
n
sa
lm

on
el
la
va
ar
aa

ei
ol
e.

(1
1 )
V
ai
n
m
ai
do

n
ai
ne
so
si
a
si
sä
ltä
vä
t
jä
ät
el
öt
.

(1
2 )
S
ie
m
en
er
äl
le

on
te
ht
äv
ä
al
us
ta
va

te
st
au
s
en
ne
n
id
ät
tä
m
is
tä

ta
i
nä
yt
te
et

on
ot
et
ta
va

va
ih
ee
ss
a,

jo
ss
a
od

ot
et
aa
n
ol
ev
an

su
ur
in

to
de
nn

äk
öi
sy
ys

lö
yt
ää

Sa
lm
on

el
la
-b
ak
te
er
i.

(1
3 )
V
iit
e:

Y
ht
ei
sö
n
ve
rt
ai
lu
la
bo

ra
to
ri
o
ko

ag
ul
aa
si
po

si
tii
vi
si
a
st
af
yl
ok

ok
ke
ja

va
rt
en
.
E
ur
oo

pp
al
ai
ne
n
se
ul
on

ta
m
en
et
el
m
ä
st
af
yl
ok

ok
ki
en
te
ro
to
ks
iin

ie
n
to
te
am

is
ek
si

m
ai
do

ss
a
ja

m
ai
to
tu
ot
te
is
sa
.

(1
4 )
O
n
su
or
ite
tta
va

ri
nn

ak
ka
is
et

te
st
it
en
te
ro
ba
kt
ee
ri
en

ja
E
.
sa
ka
za
ki
i
-b
ak
te
er
in

es
iin

ty
m
is
en

va
ra
lta
,
el
le
i
ky

se
is
te
n
m
ik
ro
-o
rg
an
is
m
ie
n
vä
lil
lä

ol
e
ha
va
itt
u
ko

rr
el
aa
tio

ta
yk

si
ttä
is
en

la
ito

ks
en

ta
so
lla
.
Jo
s
jo
ss
ak
in

tä
lla
is
es
sa

la
ito

ks
es
sa

te
st
at
us
sa

tu
ot
en
äy
tte
es
sä

ha
va
ita
an

en
te
ro
ba
kt
ee
re
ja
,
er
ä
on

te
st
at
ta
va

E
.
sa
ka
za
ki
i
-b
ak
te
er
in

es
iin

ty
m
is
en

va
ra
lta
.
O
n
va
lm

is
ta
ja
n
va
st
uu

lla
os
oi
tta
a
to
im

iv
al
ta
is
ta

vi
ra
no

m
ai
st
a
ty
yd

yt
tä
vä
llä

ta
va
lla
,
on

ko
en
te
ro
ba
kt
ee
ri
en

ja
E
.
sa
ka
za
ki
i
-b
ak
te
er
in

vä
lil
lä

tä
lla
in
en

ko
rr
el
aa
tio

.
(1
5 )
E
.
co
li
-b
ak
te
er
ia

kä
yt
et
ää
n
tä
ss
ä
os
oi
tta
m
aa
n
ul
os
te
pe
rä
is
tä

ko
nt
am

in
aa
tio

ta
.

(1
6 )
V
äh
in
tä
än

10
el
äi
m
es
tä

ko
ot
tu

yh
di
st
et
ty

nä
yt
e.

(1
7 )
E
ri
ty
is
es
ti
se
ur
aa
vi
in

he
im

oi
hi
n
ku

ul
uv

at
ka
la
la
jit
:
Sc
om

br
id
ae
,
C
lu
pe
id
ae
,
E
ng

ra
ul
id
ae
,
C
or
yf
en
id
ae
,
P
om

at
om

id
ae

ja
Sc
om

br
ae
so
si
da

e.
(1
8 )
V
äh
itt
äi
sm

yy
nt
it
as
ol
la

vo
id
aa
n
ot
ta
a
yk

si
ttä
is
iä

nä
yt
te
itä
.
T
äl
lö
in

ei
so
ve
lle
ta

as
et
uk

se
n
(E
Y
)
N
:o

17
8/
20

02
14

ar
tik

la
n
6
ko

hd
as
sa

sä
äd
et
ty
ä
ol
et
us
ta
,
jo
nk

a
m
uk

aa
n
er
ää

ko
ko

na
is
uu

de
ss
aa
n
ei

vo
id
a
pi
tä
ä
tu
rv
al
lis
en
a.

(1
9 )
V
iit
te
et
:
1.

M
al
le

P
.,
V
al
le

M
.,
B
ou

qu
el
et

S
.
A
ss
ay

of
bi
og

en
ic

am
in
es

in
vo

lv
ed

in
fi
sh

de
co
m
po

si
tio

n.
J.
A
O
A
C
In
te
rn
at
.
19

96
,
79

,
43

–
49

.
2.

D
uf
lo
s
G
.,
D
er
vi
n
C
.,
M
al
le

P
.,
B
ou

qu
el
et

S
.
R
el
ev
an
ce

of
m
at
ri
x
ef
fe
ct

in
de
te
rm

in
at
io
n
of

bi
og

en
ic

am
in
es

in
pl
ai
ce

(P
le
ur
on

ec
te
s
pl
at
es
sa
)
an
d
w
hi
tin

g
(M

er
la
ng

us
m
er
la
ng

us
).
J.

A
O
A
C

In
te
rn
at
.
19

99
,
82

,
10

97
–
11

01
.

▼
M
1



2005R2073 — FI — 19.05.2010 — 002.001— 18

T
es
ti
tu
lo
st
en

tu
lk
in
ta

A
nn

et
ut

ra
ja
t
ko

sk
ev
at

ku
ta
ki
n
te
st
at
tu
a
os
an
äy
te
ttä
,
lu
ku

un
ot
ta
m
at
ta

el
äv
ie
n
si
m
pu

ko
id
en

ja
el
äv
ie
n
pi
ik
ki
na
hk

ai
st
en
,
va
ip
pa
el
äi
nt
en

ja
m
er
ik
ot
ilo

id
en

te
st
au
st
a
E
.
co
lin

va
ra
lta
,
jo
llo

in
ra
ja

ko
sk
ee

yh
di
st
et
ty
ä
nä
yt
et
tä
.

T
es
tit
ul
ok

se
t
os
oi
tta
va
t
te
st
at
un

er
än

m
ik
ro
bi
ol
og

is
en

la
ad
un

(1
).

L
.
m
on

oc
yt
og

en
es

-b
ak
te
er
in

es
iin

ty
m
in
en

im
ev
äi
si
lle

ta
rk
oi
te
tu
is
sa

ta
i
er
ity

is
iin

lä
äk
in
nä
lli
si
in

ta
rk
oi
tu
ks
iin

ta
rk
oi
te
tu
is
sa

se
lla
is
en
aa
n
sy
öt
äv
is
sä

el
in
ta
rv
ik
ke
is
sa
:

—
hy

vä
,
jo
s
ka
ik
ki

to
de
tu
t
ar
vo

t
os
oi
tta
va
t,
et
tä

ba
kt
ee
ri
a
ei

es
iin

ny
,

—
hu

on
o,

jo
s
ba
kt
ee
ri
lö
yt
yy

yh
de
st
äk
in

os
an
äy
tte
es
tä
.

L
.
m
on

oc
yt
og

en
es

-b
ak
te
er
in

es
iin

ty
m
in
en

se
lla
is
en
aa
n
sy
öt
äv
is
sä

el
in
ta
rv
ik
ke
is
sa
,
jo
tk
a
py

st
yv

ät
m
uo

do
st
am

aa
n
ka
sv
ua
lu
st
an

L
.
m
on

oc
yt
og

en
es

-b
ak
te
er
ill
e,

en
ne
n
ku

in
el
in
ta
rv
ik
e
on

lä
ht
en
yt

se
n
tu
ot
ta
ne
en

el
in
ta
rv
ik
ea
la
n
to
im

ija
n
vä
lit
tö
m
äs
tä

va
lv
on

na
st
a,

ei
kä

tä
m
ä
py

st
y
os
oi
tta
m
aa
n,

et
tä

tu
ot
e
ei

yl
itä

10
0
pm

y:
n/
g
ra
ja
a
m
yy

nt
ia
ik
an
a:

—
hy

vä
,
jo
s
ka
ik
ki

to
de
tu
t
ar
vo

t
os
oi
tta
va
t,
et
tä

ba
kt
ee
ri
a
ei

es
iin

ny
,

—
hu

on
o,

jo
s
ba
kt
ee
ri
lö
yt
yy

yh
de
st
äk
in

os
an
äy
tte
es
tä
.

L
.
m
on

oc
yt
og

en
es

-b
ak
te
er
in

es
iin

ty
m
in
en

m
ui
ss
a
se
lla
is
en
aa
n
sy
öt
äv
is
sä

el
in
ta
rv
ik
ke
is
sa

ja
E
.
co
li
-b
ak
te
er
in

es
iin

ty
m
in
en

el
äv
is
sä

si
m
pu
ko
is
sa
:

—
hy

vä
,
jo
s
ka
ik
ki

to
de
tu
t
ar
vo

t
ov

at
≤
ra
ja
,

—
hu

on
o,

jo
s
jo
ki
n
to
de
tu
is
ta

ar
vo

is
ta

on
>
ra
ja
.

Sa
lm
on

el
la
-b
ak
te
er
in

es
iin

ty
m
in
en

er
i
el
in
ta
rv
ik
el
uo

ki
ss
a:

—
hy

vä
,
jo
s
ka
ik
ki

to
de
tu
t
ar
vo

t
os
oi
tta
va
t,
et
tä

ba
kt
ee
ri
a
ei

es
iin

ny
,

—
hu

on
o,

jo
s
ba
kt
ee
ri
lö
yt
yy

yh
de
st
äk
in

os
an
äy
tte
es
tä
.

S
ta
fy
lo
ko
kk
ie
nt
er
ot
ok
si
in
ie
n
es
iin

ty
m
in
en

m
ai
to
tu
ot
te
is
sa
:

—
hy
vä
,
jo
s
yh
de
st
äk
ää
n
os
an
äy
tte
es
tä

ei
lö
yd
y
en
te
ro
to
ks
iin

ej
a,

—
hu

on
o,

jo
s
en
te
ro
to
ks
iin

ej
a
lö
yt
yy

yh
de
st
äk
in

os
an
äy
tte
es
tä
.

E
nt
er
ob

ac
te
r
sa
ka
za
ki
i
-b
ak
te
er
in

es
iin

ty
m
in
en

ja
uh

em
ai
si
ss
a
äi
di
nm

ai
do

nk
or
vi
kk

ei
ss
a
ja

er
ity

is
iin

lä
äk
in
nä
lli
si
in

ta
rk
oi
tu
ks
iin

kä
yt
et
tä
vi
ss
ä
ja
uh

em
ai
si
ss
a
ru
ok
av
al
io
va
lm

is
te
is
sa
,
jo
tk
a
on

ta
rk
oi
te
ttu

al
le

6
kk

:n
ik
äi
si
lle

im
ev
äi
si
lle
:

—
hy

vä
,
jo
s
ka
ik
ki

to
de
tu
t
ar
vo

t
os
oi
tta
va
t,
et
tä

ba
kt
ee
ri
a
ei

es
iin

ny
,

—
hu

on
o,

jo
s
ba
kt
ee
ri
lö
yt
yy

yh
de
st
äk
in

os
an
äy
tte
es
tä
.

H
is
ta
m
iin

in
es
iin

ty
m
in
en

se
lla
is
is
ta

ka
la
la
je
is
ta

sa
ad
ui
ss
a
ka
la
st
us
tu
ot
te
is
sa
,
jo
is
sa

es
iin

ty
y
ko

rk
ei
ta

hi
st
id
iin

ip
ito

is
uu

ks
ia
:

—
hy

vä
,
jo
s
se
ur
aa
va
t
va
at
im

uk
se
t
tä
yt
ty
vä
t:

__
__
__
__
__
_

(1
)
T
es
tit
ul
ok

si
a
vo

id
aa
n
kä
yt
tä
ä
m
yö

s
os
oi
tta
m
aa
n
va
ar
a-
an
al
yy

si
n
ja

kr
iit
tis
te
n
va
lv
on

ta
pi
st
ei
de
n
pe
ri
aa
tte
id
en

ta
i
hy

vi
en

hy
gi
en
ia
kä
yt
än
tö
je
n
to
im

iv
uu

s
pr
os
es
si
ss
a.

1.
to
de
ttu

ke
sk
ia
rv
o
on

≤
m
,

▼
M
1
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2.
en
in
tä
än

c/
n
to
de
ttu

a
ar
vo

a
on

vä
lil
lä

m
–
M
,

3.
m
ik
ää
n
to
de
ttu

ar
vo

ei
yl
itä

M
:n

ra
ja
a,

—
hu

on
o,

jo
s
to
de
ttu

ke
sk
ia
rv
o
on

yl
i
m
:n

ta
i
jo
s
en
em

m
än

ku
in

c/
n
ar
vo

a
on

vä
lil
lä

m
–
M

ta
i
jo
s
to
de
tu
is
ta

ar
vo

is
ta

vä
hi
nt
ää
n
yk

si
on

>
M
.

▼
M
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2
lu
k
u
.
P
ro
se
ss
in

h
yg
ie
n
ia
va
at
im

u
k
se
t

2.
1
L
ih
a
ja

lih
at
uo

tte
et

E
lin

ta
rv
ik
el
uo

kk
a

M
ik
ro
-o
rg
an
is
m
it

N
äy
tte
en
ot
to
su
un

ni


te
lm

a
(1
)

R
aj
at
(2
)

A
na
ly
yt
tin

en
ve
r

ta
ilu

m
en
et
el
m
ä
(3
)

V
aa
tim

uk
se
n
so
ve
lta
m
is
va
ih
e

T
oi
m
in
ta

sa
at
ae
ss
a
ep
ät
yy

dy
ttä
vi
ä

tu
lo
ks
ia

n
c

m
M

2.
1.
1
N
au
da
n,

la
m
pa
an
,
vu

oh
en

ja
he
vo

se
n
ru
ho

t(
4 )

A
er
ob

is
te
n

m
ik
ro
-o
r

ga
ni
sm

ie
n
pe
sä
ke
lu
ku

3,
5
lo
g

pm
y/
cm

2

pä
iv
itt
.

lo
g-
ke
sk
i

ar
vo

5,
0
lo
g

pm
y/
cm

2

pä
iv
itt
.

lo
g-
ke
sk
i

ar
vo

IS
O

48
33

R
uh
ot

te
ur
as
tu
sk
äs
itt
el
yn

jä
lk
ee
n
en
ne
n
jä
äh
dy
ty
ks
en

al
ku

a

T
eu
ra
st
uk
se
n

hy
gi
en
ia
ta
so
n

pa


ra
nt
am

in
en

ja
pr
os
es
si
va
lv
on
na
n

ta
rk
is
tu
s

E
nt
er
ob

ak
te
er
it

1,
5
lo
g

pm
y/
cm

2

pä
iv
itt
.

lo
g-
ke
sk
i

ar
vo

2,
5
lo
g

pm
y/
cm

2

pä
iv
itt
.

lo
g-
ke
sk
i

ar
vo

IS
O

21
52
8-
2

R
uh
ot

te
ur
as
tu
sk
äs
itt
el
yn

jä
lk
ee
n
en
ne
n
jä
äh
dy
ty
ks
en

al
ku

a

T
eu
ra
st
uk
se
n

hy
gi
en
ia
ta
so
n

pa


ra
nt
am

in
en

ja
pr
os
es
si
va
lv
on
na
n

ta
rk
is
tu
s

2.
1.
2
S
ia
n
ru
ho

t(
4 )

A
er
ob

is
te
n

m
ik
ro
-o
r

ga
ni
sm

ie
n
pe
sä
ke
lu
ku

4,
0
lo
g

pm
y/
cm

2

pä
iv
itt
.

lo
g-
ke
sk
i

ar
vo

5,
0
lo
g

pm
y/
cm

2

pä
iv
itt
.

lo
g-
ke
sk
i

ar
vo

IS
O

48
33

R
uh
ot

te
ur
as
tu
sk
äs
itt
el
yn

jä
lk
ee
n
en
ne
n
jä
äh
dy
ty
ks
en

al
ku

a

T
eu
ra
st
uk
se
n

hy
gi
en
ia
ta
so
n

pa


ra
nt
am

in
en

ja
pr
os
es
si
va
lv
on
na
n

ta
rk
is
tu
s

E
nt
er
ob

ak
te
er
it

2,
0
lo
g

pm
y/
cm

2

pä
iv
itt
.

lo
g-
ke
sk
i

ar
vo

3,
0
lo
g

pm
y/
cm

2

pä
iv
itt
.

lo
g-
ke
sk
i

ar
vo

IS
O

21
52
8-
2

R
uh
ot

te
ur
as
tu
sk
äs
itt
el
yn

jä
lk
ee
n
en
ne
n
jä
äh
dy
ty
ks
en

al
ku

a

T
eu
ra
st
uk
se
n

hy
gi
en
ia
ta
so
n

pa


ra
nt
am

in
en

ja
pr
os
es
si
va
lv
on
na
n

ta
rk
is
tu
s

2.
1.
3
N
au
da
n,

la
m
pa
an
,
vu

oh
en

ja
he
vo

se
n
ru
ho

t
Sa

lm
on

el
la

50
(5
)

2
(6
)

E
i
es
iin

ny
ru
ho
a
ko

ht
i

te
st
at
ul
la

al
ue
el
la

E
N
/I
S
O

65
79

R
uh
ot

te
ur
as
tu
sk
äs
itt
el
yn

jä
lk
ee
n
en
ne
n
jä
äh
dy
ty
ks
en

al
ku

a

T
eu
ra
st
uk
se
n

hy
gi
en
ia
ta
so
n

pa


ra
nt
am

in
en
,

pr
os
es
si
va
lv
on
na
n

ja
el
äi
nt
en

al
ku

pe
rä
n
ta
rk
is
tu
s

2.
1.
4
S
ia
n
ru
ho

t
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3 luku. Näytteenottoa ja koenäytteiden valmistelua koskevat säännöt

3.1 Näytteenottoa ja koenäytteiden valmistelua koskevat yleiset säännöt

Koska näytteenottoa ja koenäytteiden valmistelua koskevia tarkempia sääntöjä ei
ole saatavilla, käytetään vertailumenetelminä asiaan liittyviä Kansainvälisen stan
dardoimisjärjestön (ISO) standardeja ja Codex Alimentarius -ohjeita.

3.2 Bakteriologisten näytteiden otto teurastamoissa sekä jauhelihaa ja
raakalihavalmisteita tuottavissa tiloissa

N a u d a n , s i a n , l a m p a a n , v u o h e n j a h e v o s e n r u h o j a
k o s k e v a t n ä y t t e e n o t t o s ä ä n n ö t

Destruktiivinen ja non-destruktiivinen menetelmä, näytteenottokohtien valinta
sekä näytteiden varastointia ja kuljetusta koskevat säännöt selostetaan standar
dissa ISO 17604.

Kullakin näytteenottokerralla otetaan näytteet viidestä satunnaisesti valitusta ru
hosta. Näytteenottokohtien valinnassa on otettava huomioon kullakin laitoksella
käytetty teurastustekniikka.

Jos näytteistä analysoidaan enterobakteerit tai aerobisten mikro-organismien pe
säkeluku, kustakin ruhosta on otettava näytteitä neljästä näytteenottokohdasta.
Destruktiivisella menetelmällä otetaan neljä kudosnäytettä yhteensä 20 cm2:n
alueelta. Käytettäessä non-destruktiivista menetelmää näytealueen on oltava vä
hintään 100 cm2 (50 cm2 pienten märehtijöiden ruhojen osalta) jokaisesta näy
tekohdasta.

Otettaessa näytteitä salmonellan tutkimiseksi on käytettävä hankaavaa sientä.
Näytteenottoa varten on valittava todennäköisimmin saastuneet alueet. Näytea
lueen kokonaisalan on oltava vähintään 400 cm2.

Jos näytteitä otetaan ruhon eri näytekohdista, ne on yhdistettävä ennen tutkimista.

S i i p i k a r j a n r u h o j a k o s k e v a t n ä y t t e e n o t t o s ä ä n n ö t

Salmonellan analysointia varten kullakin näytteenottokerralla otetaan satunnai
sesti näytteet vähintään 15 ruhosta jäähdytyksen jälkeen. Kustakin ruhosta on
otettava noin 10 g:n näyte kaulanahasta. Kulloinkin ennen tutkimista on yhdis
tettävä kolmen ruhon kaulanahkanäytteet, jotta saadaan viisi lopullista 25 g:n
näytettä.

N ä y t t e e n o t t o a k o s k e v a t o h j e e t

Ruhoista suoritettavaa näytteenottoa ja erityisesti näytteenottokohtia koskevia
yksityiskohtaisempia ohjeita saatetaan sisällyttää asetuksen (EY) N:o 852/2004
7 artiklassa esitettyihin hyviä käytäntöjä koskeviin ohjeisiin.

R u h o j a , j a u h e l i h a a , r a a k a l i h a v a l m i s t e i t a j a m e k a a n i s e s t i
e r o t e t t u a l i h a a k o s k e v a n ä y t t e e n o t t o t i h e y s

Teurastamoissa tai jauhelihaa, raakalihavalmisteita tai mekaanisesti erotettua lihaa
tuottavissa laitoksissa toimivien elintarvikealan toimijoiden on otettava näytteet
mikrobiologista tutkimusta varten vähintään kerran viikossa. Näytteenottopäivää
on vaihdettava jokaisella viikolla, jotta katettaisiin kaikki viikonpäivät.

Jos jauhelihasta ja raakalihavalmisteista analysoidaan E. coli -bakteerit ja aero
bisten mikro-organismien pesäkeluku ja ruhoista enterobakteerit ja aerobisten
mikro-organismien pesäkeluku, näytteenottotiheys voidaan harventaa kahdeksi
viikoksi, mikäli kuutena peräkkäisenä viikkona saadaan tyydyttävät tulokset.

Jos jauhelihasta, raakalihavalmisteista ja ruhoista analysoidaan Salmonella-bak
teerit, näytteenottotiheys voidaan harventaa kahdeksi viikoksi, mikäli 30 peräk
käisenä viikkona saadaan tyydyttävät tulokset. Salmonellan osalta näytteenottoti
heyksiä voidaan harventaa myös, jos käytössä on kansallinen tai alueellinen
salmonellanvalvontaohjelma, johon sisältyy edellä mainitun näytteenoton kor
vaava testaus. Näytteenottotiheyttä voidaan myös harventaa, jos kansallisessa
tai alueellisessa salmonellanvalvontaohjelmassa ilmenee, että salmonellan esiinty
minen on harvinaista teurastamon hankkimilla eläimillä.

Pienteurastamot sekä pieniä määriä jauhelihaa ja raakalihavalmisteita tuottavat
laitokset voidaan vapauttaa näistä näytteenottotiheyttä koskevista vaatimuksista,
jos se on perusteltua riskianalyysin perusteella ja toimivaltainen viranomainen
antaa siihen luvan.
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LIITE II

Asetuksen 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin tutkimuksiin on sisällyttävä seu
raavat:

— määritykset, jotka koskevat tuotteen fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia, esi
merkiksi pH-arvoa, aw-arvoa, suolapitoisuutta, säilöntäainekertymää ja pak
kausjärjestelmätyyppiä, jolloin otetaan huomioon varastointi- ja tuotanto-olo
suhteet, saastumismahdollisuudet ja aiottu myyntiaika, ja

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

Elintarvikealan toimijan on tarvittaessa edellä mainittujen tutkimusten perusteella
tehtävä lisätutkimuksia, joihin voivat kuulua esimerkiksi

— matemaattiset ennustemallit, jotka laaditaan asianomaista elintarviketta varten
käyttäen kriittisiä kasvu- tai selviytymistekijöitä tuotteessa oleville vaaraa
aiheuttaville mikro-organismeille,

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

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

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