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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 2073/2005

(2005. gada 15. novembris)

par partikas produktu mikrobiologiskajiem kritérijiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot vera Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
29. aprila Regulu (EK) Nr. 852/2004 par partikas produktu
higiénu ("), un jo ipasi tas 4. panta 4. punktu un 12. pantu,

ta ka:

(1)

Augsts sabiedribas veselibas aizsardzibas limenis ir viens
no partikas aprites tiesibu aktu pamatmérkiem, ka tas ir
noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada
28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz
partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un
prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un
paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (3).
Mikrobiologiskie apdraudéjumi partikas produktos ir
celonis lielakajai dalai ar partikas produktiem saistito
slimibu.

Partikas produktos nedrikst bait mikroorganismi, to
toksini vai metaboliti tados daudzumos, kas rada
nepienemamu risku cilvéka veselibai.

Regula (EK) Nr. 178/2002 noteiktas partikas nekaitiguma
visparigas prasibas, saskana ar kuram partiku nevar laist
tirgl, ja ta nav drosa. Partikas nozares dalibnieku
pienakums ir iznemt nedroSus produktus no tirgus. Lai
veicinatu sabiedribas veselibas aizsardzibu un novérstu
atskirigus skaidrojumus, ir janosaka saskanoti nekaiti-
guma kritériji partikas pienemamibai, ipasi attieciba uz
atsevisku patogénu mikroorganismu klatbatni.

OV L 139, 30.4.2004., 1. Ipp. Labots ar OV L 226, 25.6.2004.,

3. Ipp.
OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp. Regula grozijumi izdariti ar Regulu
(EK) Nr. 1642/2003 (OV L 245, 29.9.2003., 4. Ipp)).

()

Mikrobiologiskie kritériji ari lauj secinat, cik pienemami
ir partikas produkti, to razo3ana, apstrade un izplatisana.
Mikrobiologisko kritériju izmanto$anai ir jaklist par uz
HACCP balstito procediiru un citu higiénas kontroles
pasakumu ieviesanas neatnemamu sastavdalu.

Partikas produktu nekaitigumu galvenokart nodrosina
profilaktiski, pieméram, ievieSot labas higiénas praksi un
izmantojot procediiras, kas izriet no apdraudéuma
analizes un kritisko kontrolpunktu noteik§anas (HACCP)
principiem. Mikrobiologiskos kritérijus var izmantot
HACCP procediiru un citu higiénas kontroles pasakumu
validacijai un verifikacijai. Tade] ir janosaka mikro-
biologiskie kritériji, kas definétu procesu pienemamibu,
ka ari partikas nekaitiguma mikrobiologiskie kritériji,
kuri noraditu robezvértibu, ko parsniedzot, partikas
produkts ir jaatzist par nepienemami piesarnotu ar
mikroorganismiem, uz kuriem attiecas kritériji.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 852/2004 4. pantu partikas
nozares dalibniekiem ir janodrosina atbilstiba mikro-
biologiskajiem kritérijiem. Tas ietver kritérijiem noteikto
vértibu parbaudi, nemot paraugus, veicot analizes un
istenojot korektivus pasakumus saskapa ar partikas
aprites tiesibu aktiem un kompetentas iestades noradiju-
miem. Tade] ir janosaka izpildes pasakumi attieciba uz
analitiskam metodém, tostarp, ja nepiecieSams, attieciba
uz mérjumu nenoteiktibu, paraugu npemsanas planu,
mikrobiologiskam robezvértibam, analitisko vienibu
skaitu, kam ir jaatbilst §im robezvértibam. Turklat ir
janosaka ari izpildes pasakumi attieciba uz partikas
produktiem, uz kuriem attiecas konkrétais kritérijs,
partikas kédes punktiem, kuros ir spéka konkrétais
kritérijs, ka ari darbibam, kas javeic, ja konstatéta
neatbilstiba kritérijam. Lai nodrosinatu atbilstibu procesa
pienemamibu defingjosiem kritérijiem, partikas nozares
dalibnieki var veikt ari produkta izejvielu, higiénas,
temperatiiras un deriguma laika kontroli.
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)

(10)

(11)

(12)

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprila
Regula (EK) Nr. 882/2004 par oficidlo kontroli, ko veic,
lai nodroginatu atbilstibas parbaudi saistiba ar dzivnieku
baribas un partikas aprites tiesibu aktiem un dzivnieku
veselibas un dzivnieku labturibas noteikumiem (*), ietver
prasibu dalibvalstim nodrosinat, lai oficialas parbaudes
tiktu veiktas regulari, nemot véra pastavoso risku, un
pietiekami biezi. Sis parbaudes ir javeic atbilstoSos
partikas razoSanas, parstrades un izplati§anas posmos,
lai nodrosinatu, ka partikas nozares dalibnieki ievéro $aja
regula noteiktos kritérijus.

Komisijas pazinojuma par Kopienas stratégiju partikas
produktu mikrobiologisko kritériju noteik$anai (%) izkla-
stita stratégija kritériju noteikSanai un parskatiSanai
Kopienas tiesibu aktos, ka ari kritériju izstrades un
pieméroanas principi. ST stratégija ir jaizmanto, nosakot
mikrobiologiskos kritérijus.

Veselibas aizsardzibas veterinaro pasakumu zinatniska
komiteja (SCVPH) 1999. gada 23. septembri publicéja
atzinumu par lietoanai cilvéka uzturd paredzéto dziv-
nieku izcelsmes partikas produktu mikrobiologisko
kritériju izvértéSanu. Taja ir uzsvérta nepiecieSamiba
balstit mikrobiologiskos kritérijus uz oficialu riska
izvert§jumu un starptautiski atzitiem principiem. Saja
atzinuma ieteikts, ka mikrobiologiskiem kritérijiem ir
jabiit atbilstigiem un efektiviem no patérétaju veselibas
aizsardzibas viedokla. SCVPH Ilidz bridim, kad tiks
pabeigts oficials riska izvértéjums, ka pagaidu pasakumu
ieteica izmantot atseviskus parskatitus kritérijus.

SCVPH vienlaicigi publicgja atsevisku atzinumu par
Listeria monocytogenes. Saja atzinuma ir ieteikts izvirzit
mérki saglabat Listeria monocytogenes koncentraciju par-
tika zem 100 cfufg. Partikas zinatniska komiteja (SCF)
atbalstija Sos ieteikumus sava 2000. gada 22. junija
atzinuma.

No 2001. gada 19. lidz 20. septembrim SCVPH pienéma
atzinumu par Vibrio vulnificus un Vibrio parahaemolyticus,
taja secinot, ka Sobrid pieejamie zinatniskie dati
nepamato specifisku Vibrio vulnificus un Vibrio parahae-
molyticus kritériju noteikSanu jiiras produktiem. Tomer,
lai nodrosinatu labas higiénas prakses istenosanu, ir
ieteicams ieviest prakses kodeksus.

SCVPH 2002. gada 31. janvari publicgja atzinumu par
Norvalka  virusam  lidzigiem  virusiem  (NLV,

OV L 165, 30.4.2004., 1. Ipp. Labots ar OV L 191, 28.5.2004.,
1. Ipp.

SANCO(1252/2001 Darba dokuments par stratégiju partikas
produktu mikrobiologisko kritériju noteiksanai Kopienas
tiesibu aktos, 34. Ipp.

(13)

(15)

norovirusiem), taja secinot, ka ierastie fekalie indikatori
nav uzticami, lai spriestu par NLV klatbatni vai trikumu,
un fekala bakteriala indikatora izzuana nav pietiekami
dross raditajs vézveidigo un mikstmie$u attiriSanas laika
noteikSanai. Bez tam taja tika ieteikts vézveidigo un
mikstmie$u ievakSanas zonu fekala piesarnojuma nora-
disanai ka bakterialos indikatorus izmantot nevis fekalas
koliformas, bet E. coli.

SCF 2002. gada 27. februari pienéma atzinumu par
Zelatina specifikacijam patérétaju veselibas aspekta. SCF
secingja, ka mikrobiologiskie kritériji, kas noteikti
4. nodala II pielikuma Padomes 1992. gada 17. decembra
Direktivai 92/118/EEK, ar ko paredz dzivnieku veselibas
un sabiedribas veselibas prasibas attiecihba uz tadu
produktu tirdzniecibu un ieveSanu Kopiena, uz kuriem
neattiecas $adas prasibas, kas paredzétas ipasos Kopienas
noteikumos, kuri minéti Direktivas 89/662/EEK
A pielikuma I dala, un — attieciba uz slimibu izraisitajiem
— Ipasos Kopienas noteikumos, kuri minéti Direktiva 90/
425[EEK (*), no patérétaju veselibas viedokla ir parmerigi
un noléma, ka ir pietiekami piemérot obligato mikro-
biologisko kritériju tikai attieciba uz salmonellam.

SCVPH 2003. gada 22. janvari publicgja atzinumu par
verotoksigéno E. coli (VTEC) partikas produktos, secinot,
ka galaprodukta mikrobiologisko standartu piemérosana
VTEC 0157 visticamak nespés batiski samazinat attie-
cigo risku patérétajiem. Tomér mikrobiologiskas vadlini-
jas ar mérki samazinat fekalo piesarnojumu partikas kédé
var mazinat draudus sabiedribas veselibai, ieskaitot
VTEC. SCVPH identificéja $adas partikas kategorijas,
kuras VTEC apdraud sabiedribas veselibu: jéla vai
termiski nepietickami apstradata liellopu gala un iespé-
jams citu atgremotaju gala, malta gala un fermentéta
liellopu gala, ka ari tas produkti, neapstradats piens un
neapstradata piena produkti, svaigi produkti, Ipasi
sadigusas séklas un nepasterizétas auglu un darzenu
sulas.

No 2003. gada 26. lidz 27. martam SCVPH pienéma
atzinumu par stafilokoku enterotoksiniem piena pro-
duktos, pasi sieros. Ta ieteica parskatit koagulazes
pozitivo stafilokoku kritérijus sieriem, parstradei pare-
dzétam neapstradatam pienam un sausajam pienam. Bez
tam batu janosaka stafilokoku enterotoksinu kritériji
sieriem un sausajam pienam.

OV L 62, 15.3.1993., 49. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 445/2004 (OV L 72,
11.3.2004., 60. Ipp.).
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(16)

(17)

(19)

No 2003. gada 14. lidz 15. aprilim SCVPH pienéma
atzinumu par salmonellam partikas produktos. Saskana
ar $o atzinumu partikas kategorijas, kas var nopietni
apdraudét sabiedribas veselibu, ir jéla gala un dazi
produkti, kuri ir paredzéti lietosanai bez to termiskas
apstrades, neapstradati un nepietickami apstradati maj-
putnu galas produkti, olas un produkti, kas satur jélas
olas, nepasterizéts piens un atseviski ta produkti.
Uzmaniba japievers arl sadigu$am seklam un nepasteri-
z&tam auglu sulam. Lémums par mikrobiologisko
kritériju nepiecieSamibu bitu japienem, balstoties uz ta
spéju aizsargat patérétajus, ka ari ta izpildamibu.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (EFSA) Biologisko
apdraudéjumu zinatnes ekspertu grupa (BIOHAZ eks-
pertu grupa) 2004. gada 9. septembri publicéja atzinumu
par mikrobiologiskajiem draudiem zidainiem paredzétaja

mediciniskiem mérkiem paredzéta partika un piebarosa-
nas partikd biitu japievérS Salmonella un Enterobacter
sakazakii. So patogénu klatblitne ir nopietns risks, ja
apstakli péc atskaidiSanas pielauj to vairoSanos. Entero-
bacteriaceae, kas ir biezak sastopami, var izmantot ka riska
indikatoru. EFSA ieteica Enterobacteriaceae uzraudzibu un
parbaudes gan raZzoSanas vidé, gan ari galaprodukta.
Tomér Enterobacteriaceae dzimta ietilpst ne tikai patogénas
sugas, bet ari partikas razoSanas vidé biezi konstatétie
vides mikroorganismi, kas nerada apdraudgjumu veseli-
bai. Tade] Enterobacteriaceae dzimtu var izmantot rutinas
uzraudziba, un, konstatgjot $adus mikroorganismus, var
veikt analizes specifisku patogénu noteikSanai.

Starptautiskas vadlinijas daudzu partikas produktu
mikrobiologiskajiem kritérijiem vél nav noteiktas. Tomer,
nosakot mikrobiologiskos kritérijus, Komisijas izmantoja
Codex Alimentarius vadlinijas “Partikas produktu mikro-
biologisko kritériju noteiksanas un pieméroSanas principi
CAC/GL 21 — 1997” (Principles for the establishment and
application of microbiological criteria for foods CAC/GL 21 —
1997), ka ari SCVPH un SCF ieteikumus. Ir nemtas véra
pastavosas Codex specifikacijas attieciba uz sausd piena
produktiem, zidainiem un bérniem paredzétiem partikas
produktiem, ka ari histamina kritérijs atseviskam zivim
un zivsaimniecibas produktiem. Kopienas kritériju pie-
nem$ana nodro$inatu saskanotas partikas produktu
mikrobiologiskas prasibas un aizstatu nacionalos krité-
rijus, tadéjadi veicinot tirdzniecibu.

Ir japarskata atsevisku dzivnieku izcelsmes partikas
produktu kategoriju mikrobiologiskie kritériji, kas bija

OV L 157, 30.4.2004., 33. Ipp. Labots ar OV L 195, 2.6.2004.,
12. Ipp.

(1)

noteikti direktivas, kuras atcéla ar Eiropas Parlamenta un
Padomes 2004. gada 21. aprila Direktivu 2004/41/EK, ar
ko atce] dazas direktivas par partikas higiénu un
dzivnieku veselibas nosacfjumiem attieciba uz dazu
lietosanai partika paredzétu dzivnieku izcelsmes pro-
duktu razoSanu un laiSanu tirgi un groza Padomes
Direktivas 89/622/EEK un 92/118/EK un Padomes
Lémumu 95/408/EK ('), ki ari, nemot véra zinatniskos
ieteikumus, janosaka atseviski jauni kriteriji.

Komisijas 1992. gada 15. decembra Lémuma 93/51/EEK
par mikrobiologiskajiem kritérijiem, ko pieméro varitu
vézveidigo un mikstmiesu razoSanai (%) noteiktie mikro-
biologiskie kritériji ir iestradati $aja regula. Tadél Sis
lémums ir jaatcel. Ta ka Komisijas 2001. gada 8. jinija
Lémums 2001/471, ar ko paredz noteikumus par
vispargjas higiénas regularajam parbaudem, kuras uzné-
mumu vaditdji veic saskana ar Direktivu 64/433/EEK par
veselibas nosacijumiem svaigas galas razosanai un
tirdzniecibai un Direktivu 71/118/EEK par veselibas
problemam, kas ietekmé svaigas majputnu galas razo-
§anu un laiSanu tirgd (%), ir atcelts no 2006. gada
1. janvara, $aja regula ir jaiestrada liemeniem noteiktie
mikrobiologiskie kritériji.

Partikas produkta razotdjam ir jaizlemj, vai produkts ir
gatavs lietoanai cilvéka uzturd un to nevajag termiski
apstradat vai ka citadi parstradat, lai nodro$inatu ta
nekaitigumu un atbilstibu mikrobiologiskajiem kriteri-
jlem. Saskana ar 3. pantu Eiropas Parlamenta un
Padomes 2000. gada 20. marta Direktiva 2000/13/EK
par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
partikas  produktu markéSanu, noforméSanu un
reklamu (¥), uz markéjuma ir obligati jabiit noradém
par partikas produkta izmantosanu, ja tas ir nepieciesa-
mas, lai pareizi izmantotu o produktu. Partikas nozares
dalibniekiem 3is norades ir janem véra, lemjot par to, cik
biezi ir janem paraugi, lai veiktu analizes mikrobiologi-
sko kritériju parbaudei.

Paraugu nemsana razoSanas un parstrades vide var bt
noderiga, identificéjot un novérSot patogéno mikro-
organismu klatbitni partikas produktos.

Partikas nozares dalibniekiem ir pasiem jalemj, cik biezi
tiem ir janem paraugi un javeic analizes atbilstigi to uz
HACCP principiem balstitam procediiram un citam
higiénas kontroles procediram. Tomér daZos gadijumos
var biit nepiecieams noteikt saskanotas paraugu nemsa-
nas shémas Kopienas limeni, ipa8i, lai nodrosinatu
vienadu kontroles limeni visa Kopiena.

OV L 13, 21.1.1993., 11. Ipp.

OV L 165, 21.6.2001., 48. lpp. Lémuma grozijumi izdariti ar
Lemumu 2004/379/EK (OV L 144, 30.4.2004., 1. Ipp).

OV L 109, 6.5.2000., 29. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Direktivu 2003/89/EK (OV L 308, 25.11.2003.,
15. lpp.).
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(24) Testu rezultati ir atkarigi no izmantotas analitiskas
metodes, tade] katrs mikrobiologiskais kritérijs batu
jasaista ar attiecigu atsauces metodi. Tomer partikas
nozares dalibniekiem jadod iesp&a izmantot ne tikai
atsauces metodes, bet ari citas analitiskas metodes, jo
ipasi atrakas metodes, ja o alternativo metoZu izmanto-
Sana lauj ieghit lidzvértigus rezultatus. Turklat, lai
nodrodinatu saskanotu ievieSanu, katram kritérijam ir
janosaka paraugu npemsanas plans. Tomér ir jalayj
izmantot citas paraugu nemsanas un analizu veikSanas
shémas, ieskaitot alternativu indikatoru organismu
izmanto$anu, ar nosacijumu, ka $is shémas nodrosina
lidzvértigas partikas nekaitiguma garantijas.

(25) Tendences testa rezultatos ir jaanalizg, jo tas var atklat
nevélamu attistibu razoSanas procesa, laujot partikas
nozares dalibniekam istenot korektivus pasakumus,
pirms probléma ir kluvusi nekontrolgjama.

(26) Ir japaredz iespéja vajadzibas gadjjuma parskatit un
papildinat $aja regula noteiktos mikrobiologiskos krite-
rijus, lai nemtu véra attistibu partikas nekaitiguma un
partikas mikrobiologijas joma, ieskaitot zinatnes, tehno-
logijas un metodologijas progresu, izmainas izplatiba un
piesarnojuma limenos, izmainas jutigo patérétaju grupas,
ka ari iesp&jamo riska noveértéjuma ietekmi.

(27) Jo Ipasi ir janosaka kritériji patogénajiem virusiem dzivas
gliemenés, tiklidz analitiskas metodes ir pietickami
izstradatas. Ir nepiecieSams izstradat ari uzticamas
metodes citiem mikrobidliem apdraudéumiem, piemé-
ram, Vibrio parahaemolyticus.

(28) Ir pieradits, ka kontroles programmu ievieSana var
batiski samazinat salmonellu izplatibu produktivajos
dzivniekos un to produktos. Eiropas Parlamenta un
Padomes 2003. gada 17. novembra Regulas (EK)
Nr. 2160/2003 par salmonellas un dazu citu partika
sastopamu zoonozes Ipasu izraisitaju kontroli (1) meérkis
ir nodrosinat, ka tiek istenoti atbilstosi un iedarbigi
pasakumi, lai kontrolétu salmonellas nozimigajos parti-
kas kédes posmos. Nosakot kritérijus galai un tas
produktiem, ir janem véra sagaidamie uzlabojumi
salmonellu stavokli primaras razo§anas posma.

(29) Attieciba uz daziem partikas nekaitiguma kritérijiem
dalibvalstim ir japieskir pagaidu atkapes, laujot izpildit
mazak stingrus kritérijus, tacu ar nosacjjumu, ka partikas
produkti tiks laisti tikai konkrétas wvalsts tirgd.

() OV L 325, 1212.2003, 1. Ipp.

Dalibvalstim ir jaiinformé Komisija un paréjas dalibvalstis
par $adas pagaidu atkapes izmantoSanu.

(30) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Pastavigas
partikas aprites un dzivnieku veselibas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
1. pants
Meérkis un joma

Saja regula noteikti mikrobiologiskie kritériji daZiem mikro-
organismiem un izpildes noteikumi, kas ir jaievéro partikas
nozares dalibniekiem, kuri Isteno Regulas (EK) Nr. 852/2004
4. pantd minétos visparigos un specifiskos higiénas pasaku-
mus. Kompetenta iestade parbauda atbilstibu $aja regula
noteiktajiem noteikumiem un kritérijiem saskana ar Regulu
(EK) Nr. 882/2004, neierobezojot tiesibas nemt papildu
paraugus un veikt analizes, lai noteiktu un izmeritu citu
mikroorganismu saturu, to toksinus un metabolitus, vai nu
procesu verificéSanai, lai parbauditu aizdomas par nedrosu
partiku, vai saistiba ar riska analizi.

Si regula bez ierobezojumiem attiecas uz citim Kopienas
tiestbu aktos noteiktajam specifiskajam prasibam mikro-
organismu kontrolei, un ipasi partikas produktu veselibas
standartiem, kas ir noteikti Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 853/2004 (?), prasibam par parazitiem, kas ir
noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 854/2004 () un mikrobiologiskajiem kritérijiem, kas ir
noteikti Padomes Direktiva 80/777[EEK (*).

2. pants
Definicijas
Ir spéka $adas definicijas:

a)  “mikroorganismi” ir baktérijas, virusi, raugi, peléjuma
sénes, alges, parazitiskie viensfini, mikroskopiskie para-
zitiskie helminti, ka ari to toksini un metaboliti;

b) “mikrobiologiskais kritérijs” ir kritérijs, kas nosaka
produkta, partikas produktu partijas vai procesa piene-
mamibu un izriet no mikroorganismu neesamibas,
esamibas vai skaita un/vai to toksinu/metabolitu daudz-
uma masas, tilpuma, virsmas vai partijas vieniba(-as);

) OV L 139, 30.4.2004., 55. Ipp. Labots ar OV L 226,
25.6.2004., 22. Ipp.

() OV L 139, 30.4.2004. 206. lpp. Labots ar OV L 226,
25.6.2004., 83. Ipp.

() OV L 229, 30.8.1980., 1. Ipp.



22.12.2005. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 338/5
¢) “partikas nekaitiguma kritérijs” ir kritérijs, kas nosaka 3. pants

produkta vai partikas produktu partijas pienemamibu, un
to pieméro tirgh laistajiem produktiem;

“procesa higiénas kritérijs” ir kritérijs, kas norada uz
razosanas procesa piepemamu darbibu. Sads kritérijs
neattiecas uz produktiem, kas ir laisti tirgsi. Tas nosaka
piesarnojuma limeni, kuru parsniedzot ir nepiecie$ami
korektivi pasakumi, lai saglabatu procesa higiénu partikas
aprites tiesibu aktiem atbilstosa [iment;

“partija” ir identificgjamu produktu grupa vai komplekts,
kas ir iegfits attiecigaja procesa praktiski identiskos
apstaklos un raZots attiecigaja vietd viena noteikta
raZoSanas perioda laika;

“deriguma laiks” ir vai nu periods, kas atbilst periodam
lidz “izlietot lidz”, vai arT minimalais “deriguma termins”,
ka attiecigi definéts Direktivas 2000/13/EK 9. un
10. panta;

“lietoSanai cilveka uztura gatava partika” ir partika, ko
razotajs ir paredzgjis tieSam patérinam partika un ko nav
nepieciesams termiski apstradat vai ka citadi apstradat, lai
likvidétu vai lidz piepemam limenim samazinatu nevé-
lamo mikroorganismu satury;

“zidainiem paredzéta partika” ir ipasi zidainiem paredzéta
partika saskana ar definiciju Komisijas Direktiva 91/321/
EEK ();

“partika Ipasiem mediciniskiem mérkiem” ir diétiska
partika ipasiem mediciniskiem mérkiem saskana ar
definiciju Komisijas Direktiva 1999/21/EK (3);

“paraugs” ir objekts, ko veido viena vai vairakas vienibas
vai vielas porcija, ko, izmantojot dazadas metodes,
izvelas no populacijas vai nozimiga vielas daudzuma ar
noliku ieghit informaciju par konkréto pétamas popula-
cijas vai vielas ipaSibu un nodro§inat pamatojumu
lémumam par konkréto populaciju vai vielu, vai procesu,
ar kura palidzibu to ieguva;

“reprezentativais paraugs” ir paraugs, kas saglaba ta
partijai piemitosas ipasibas. Tas Tipasi attiecas uz
vienkaru, brivi izvelétu paraugu, kas tika nemts, lai
visiem partijas objektiem vai tas dalam biitu vienada
iespeja noklit parauga;

“atbilstiba mikrobiologiskajiem kritérjjiem” izpauzas ka
apmierinosi vai pienemami parbauzu rezultati saskana ar
[ pielikumu, kurus panak, nemot paraugus, veicot
analizes un ievieSot korektivus pasakumus saskana ar
partikas aprites tiesibu aktiem un kompetentas iestades
noradijumiem.

OV L 175, 4.71991,, 35 Ipp.
OV L 91, 7.41999,, 29. Ipp.

Visparigas prasibas

1. Partikas nozares dalibnieki nodro$ina, ka partikas pro-
dukti atbilst attiecigajiem mikrobiologiskajiem kritérijiem, kas
ir uzskaititi 1 pielikuma. Saja noliika partikas nozares
dalibnieki katra partikas razosanas, parstrades un izplatiSanas
posma, ieskaitot mazumtirdzniecibu, isteno pasakumus, kas
ietilpst to uz HACCP balstitajas procediiras, ka arf isteno labas
higiénas praksi, lai nodrosinatu, ka:

a)  to parzina eso$a izejvielu un partikas produktu piegade,
apstrade un parstrade tiek veikta atbilstosi procesa
higiénas kritérijiem;

b) partikas nekaitiguma kritérijus, kas ir speka visu
produktu deriguma laiku, var izpildit sapratigi progno-
z&amos izplatiSanas, uzglabasanas un lietoSanas apsta-
klos.

2. Par produkta razoSanu atbildigais partikas nozares
dalibnieks péc vajadzibas veic pétjjumus saskana ar Il
pielikumu, lai parbauditu atbilstibu kritérijiem deriguma laika.
Tas Ipa$i attiecas uz lietoSanai cilveka uztura gataviem
produktiem, kas var veicinat Listeria monocytogenes augSanu
un radit Listeria monocytogenes draudus sabiedribas veselibai.

Partikas uznémumi var sadarboties S0 pétjjumu veiksana.

Vadlinijas $o pétjumu veikSanai var ieklaut Regulas (EK)
Nr. 852/2004 7. panta minétajos labas prakses noradijjumos.

4. pants

AnaliZu veiksana atbilstigi kritérijiem

1. Lai validétu vai apstiprinatu savu uz HACCP principiem
un labas higiénas prakses balstito procediiru pareizu darbibu,
partikas nozares dalibnieki péc vajadzibas veic testus, lai
parbauditu atbilstibu [ pielikuma uzskaititajiem mikrobiologi-
skajiem kritérijiem.

2. Partikas nozares dalibnieki lemj, cik biezi ir janem
paraugi, iznemot gadijumus, kad I pielikuma paredzétas
specifiskas paraugu nemsanas shémas, jo tad paraugi ir janem
vismaz tik biezi, ki tas ir paredzéts I pielikuma. Partikas
nozares dalibnieki o lémumu pienem atkariba no savam uz
HACCP principiem un labas higiénas praksi balstitajam
procediiram, nemot véra norades partikas produkta lietosanai.
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Paraugu nemsanas biezumu var pieskanot partikas uznémuma
veidam un lielumam ar nosacfjumu, ka tas neapdraudés
partikas produktu nekaitigumu.

5. pants

Ipasi noteikumi analizu veikSanai un paraugu nemsanai

1. I pielikuma uzskaititas analitiskas metodes un paraugu
nemsanas planus un metodes izmanto ka atsauces metodes.

2. Paraugus nem no razosanas platibam un iekartam, ko
izmanto partikas razosana, ja $ada paraugu nemsana ir
nepiecieSama, lai nodrosinatu kritériju izpildi. Saja paraugu
nemsana ka atsauces metodi izmanto ISO standartu 18593.

Partikas nozares dalibniekiem, kas razo lietoSanai cilvéka
uzturd gatavus produktus, kas var radit Listeria monocytogenes
draudus sabiedribas veselibai, sava paraugu nemsanas shéma ir
jaieklauj razoSanas platibu un iekartu parbaude Listeria
monocytogenes noteikSanai.

Partikas nozares dalibniekiem, kas raZo sausos mates piena
aizst3jgjus vai tadus sausos partikas produktus IpaSiem
mediciniskiem mérkiem, kuri paredzéti zidainiem lidz seSu
ménesu vecumam un var radit Enterobacter sakazakii draudus,
sava paraugu pemsanas shéma ir jaieklauj razosanas platibu
un iekartu parbaude Enterobacteriaceae noteikSanai.

3. I pielikuma noteikto paraugu nemsanas planu paraugu
vienibu skaitu var samazinat, ja partikas nozares dalibnieks ar
hronologiskiem dokumentiem var pieradit, ka vins isteno
efektivas uz HACCP balstitas procediiras.

4. Ja test€Sanas mérkis ir specifiski izvértét konkrétas
partikas produktu partijas vai procesa pienemamibu, ir
jaievéro vismaz I pielikuma izklastitie paraugu nemsanas plani.

5. Partikas nozares dalibnieki var izmantot citas paraugu
nemsanas un testu veikSanas procediiras, ja tie sp&j parliecinat
kompetento iestadi, ka §is procediras nodroSina vismaz
lidzvertigas garantijas. Sajas procediiras var ietilpt alternativu
parauga nemsSanas vietu un tendencu izpétes izmanto$ana.

Testi alternativo mikroorganismu un atbilstoSo mikrobiologi-
sko robezvértibu noteikSanai, ka ari citu vielu, iznemot
mikroorganismus, noteik$ana ir atlauta tikai procesa higiénas
kritériju parbaudei.

Alternativo analitisko metoZu izmantosana ir pienemama, ja
metodes ir validétas attieciba pret I pielikuma minéto atsauces
metodi un, ja tiek izmantota patentéta metode, ko tresa puse ir

sertificgjusi saskana ar ENJISO standarta 16140 noteikto
protokolu vai citiem starptautiski atzitiem lidzveértigiem
protokoliem.

Ja partikas nozares dalibnieks vélas izmantot citas analitiskas
metodes, nevis tas, kas ir validétas un sertificétas saskana ar
ieprieks minéto 3. apak$punktu, metodes javalidé saskana ar
starptautiski atzitiem protokoliem un ir jasanem kompetentas
iestades atlauja S0 metoZu izmanto$anai.

6. pants

Prasibas par markésanu

1. Ja visas I pielikuma noteiktas prasibas par Salmonella
maltaja gala, galas pusfabrikatos un galas produktos, kas ir
paredzéti lietosanai cilvéka uztura péc termiskas apstrades, ir
izpilditas, razotajam $o produktu tirgdi laistas partijas ir skaidri
jamarkg, lai informétu patérétaju, ka pirms lietosanas produkti
ripigi termiski jaapstrada.

2. Sakot no 2010. gada 1. janvara, 1. punktd minéta
markéSana maltajai galai, galas pusfabrikatiem un galas
produktiem no majputnu galas vairs nebiis nepieciesama.

7. pants

Neapmierinosi rezultati

1. Ja, veicot parbaudi atbilstigi I pielikuma noteiktajiem
kritérijiem, ieglist neapmierinosus rezultatus, partikas nozares
dalibnieki isteno $3 panta 2. lidz 4. punkta izklastitos
pasakumus kopa ar citiem korektiviem pasakumiem, kas ir
definéti to uz HACCP balstitajas procediiras, un citus
patérétaju veselibas aizsardzibai nepiecieSsamos pasakumus.

Bez tam tie veic pasikumus, lai noteiktu neapmierinoso
rezultatu céloni, lai novérstu nepienemama mikrobiologiska
piesarnojuma atkartoSanos. Sajos pasakumos var ietilpt
izmainas uz HACCP balstitajas procediiras vai citos partikas
higiénas kontroles pasakumos.

2. Ja, veicot parbaudi atbilstigi I pielikuma 1. nodala
noteiktajiem partikas nekaitiguma kritérijiem, rezultati ir
neapmierino$i, produktu vai produktu partiju izpem vai
atsauc saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 19. pantu. Tomer
tirgQi laistos produktus, kas vél nav sasniegusi mazumtirdz-
niecibas posmu un neatbilst partikas nekaitiguma kritérijiem,
var paklaut papildu apstradei ar metodi, kura novérs attiecigo
apdraudgjumu. So apstradi var veikt tikai tadi partikas nozares
dalibnieki, kas nedarbojas mazumtirdzniecibas limeni.
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Partikas nozares dalibnieks var izmantot partiju citiem
mérkiem, kas atSkiras no sakuma paredzétajiem, ar nosaci-
jumu, ka $is lietojums neapdraud sabiedribas vai dzivnieku
veselibu, un lémums par 3o lietojumu tiek pienemts atbilstigi
uz HACCP principiem un labu higiénas praksi balstitam
procediiram, un to ir atlavusi kompetenta iestade.

3. Mehaniski atkaulotas galas (MSM) partiju, kura ir raZota
ar Regulas (EK) Nr. 853/2004 Il pielikuma V sadalas
I nodalas 3. punkta minétajam metodém un kuras parbaudes
rezultats attieciba uz Salmonella kritériju ir neapmierinoss, var
izmantot partikas kédé tikai, lai raZotu termiski apstradatus
galas produktus uznémumos, kas ir apstiprinati saskana ar
Regulu (EK) Nr. 853/2004.

4. legstot neapmierinodus rezultdtus attieciba uz procesa
higiénas kritérijiem, ir javeic I pielikuma 2. nodala noteiktie
pasakumi.

8. pants
Pagaidu atkapes

1. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 852/2004 12. pantu vélakais
lidz 2009. gada 31. decembrim pieskir pagaidu atkapi
attieciba uz atbilstibu $is regulas I pielikuma noteiktajam
Salmonella daudzumam maltaja gala, galas pusfabrikatos un
galas produktos, kas ir paredzéti lietoSanai péc termiskas
apstrades un ir laisti kadas dalibvalsts tirgi.

2. Dalibvalstis, kas izmanto 3o iesp&ju, informé par to
Komisiju un citas dalibvalstis. Dalibvalsts:

a) garanté, ka tiek izmantoti pienacigi lidzekli, ieskaitot
markéjumu un Ipasu zimi, ko nevar sajaukt ar Regulas
(EK) Nr. 853/2004 II pielikuma I sadala noteikto
identifikacijas zimi, lai nodrosinatu, ka atkape attiecas
tikai uz konkrétajiem produktiem, kas ir laisti vietgja
tirgl, un produkti, kuri ir paredzéti citam Kopienas
dalibvalstim, atbilst I pielikuma noteiktajiem kritérijiem;

b) nodrosina, ka produkti, uz kuriem attiecas $ada pagaidu
atkape, ir skaidri markéti, noradot, ka tie pirms lietosanas
ir ripigi termiski jaapstrada;

¢) apnemas, ka, veicot testus Salmonella kritérija parbaudei
saskana ar 4. pantu, rezultats saskana ar $adam pagaidu
atkapém ir pienemams tikai tada gadijuma, ja pozitivas ir
ne vairak ka viena piekta dala visu parauga vienibu.

9. pants
Tendencu analizes

Partikas nozares dalibnieki analizé testu rezultatu tendences.
Lai novérstu mikrobiologisko draudu raSanos, konstatgjot
neapmierino$u rezultatu tendenci, tie péc iespéjas atrak Isteno
atbilstosus pasakumus, lai stavokli uzlabotu.

10. pants
Parskatisana

So regulu parskata, nemot véra zinatnes, tehnologijas un
metodologijas attistibu, jaunos patogénos mikroorganismus
partikas produktos un riska izvértéjumos iegiito informaciju.
Jo ipasi parskata kritérijus un apstaklus attieciba uz salmonellu
izplatibu liellopu, aitu, kazu, zirgu, ciku un majputnu
liemenos, nemot véra konstatétas izmainas salmonellu
sastopamiba.

11. pants
Atcelsana

Ar 3o atce] Lemumu 93/51/EEK.
12. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnesi.

So regulu pieméro no 2006. gada 1. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2005. gada 15. novembri

Komisijas varda —
Markos KYPRIANOU
Komisijas loceklis
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3. Paraugu nemsanas un testa paraugu sagatavoSanas noteikumi

3.1. Vispargjie paraugu nemsanas un testa paraugu sagatavosanas noteikumi

Ja nav sikaku paraugu nemsanas un testa paraugu sagatavoSanas noteikumu, ka atsauces metodes izmanto attiecigos
ISO (Starptautiska standartizacijas organizacija) standartus un Codex Alimentarius vadlinijas.

3.2 Bakteriologisko paraugu nemsana kautuveés un telpas, kuras razo malto galu un galas pusfabrikatus

araugu nemsanas noteikumi liellopu, ciiku, aitu, kazu un zirgu liemeniem
P " teiki liell ku, aitu, k liemen

Destruktivas un nedestruktivas paraugu nemsanas metodes, paraugu nemsanas vietu izvéle, ka arl paraugu
uzglabasanas un parvadasanas noteikumi ir izklastiti ISO 17604 standarta.

Katra paraugu nemsanas karta paraugus nem no pieciem brivi izvélétiem liemeniem. Paraugu nemsanas vietas ir
jaizvélas, nemot véra katra kautuvé izmantoto kauSanas metodi.

Lai noteiktu Enterobacteriacese un aerobo koloniju skaitu, paraugus pem Cetras katra liemena vietas. Izmantojot
destruktivo metodi ir jaiegiist Cetru audu paraugi, kas kopuma atbilst 20 cm? Ja §im nolikam izmanto nedestruktivu
metodi, paraugu nemsanas virsmai katra parauga nemsanas vieta ir jabiit vismaz 100 cm? (50 cm? mazo atgremotaju
liemeniem).

Nemot paraugus Salmonella testiem ir jaizmanto abraziva siikla paraugu nemsanas metode. Parauga nemsanas virsmai
ir jabat vismaz 100 cm? katra izvélétaja vieta.

Ja paraugus nem no dazadam paraugu nemsanas vietim uz liemena, Sie paraugi pirms parbaudém ir jaapvieno.

Paraugu nemsanas noteikumi majputnu liemeniem

Salmonella testiem katra paraugu nemsanas karta un péc atdzeséSanas paraugus nem vismaz 15 liemeniem. No katra
liemena ir jaiegiist apméram 10 g smags kakla adas gabals. Katru reizi pirms parbaudes ir jaapvieno tris liemenu kakla
adas gabali, lai iegiitu 5 x 25 g gala paraugu.

Paraugu nemsanas vadlinijas

Sikakas liemenu paraugu nemsanas vadlinijas, Ipasi attieciba uz paraugu nemsanas vietam, var ieklaut Regulas (EK)
Nr. 852/2004 7. pantd minétajos labas prakses noradijumos.

Paraugu nemsanas biezums liemeniem, maltajai galai, galas pusfabrikatiem un mehaniski atkaulotai galai

Partikas nozares dalibnieki, kas ir kautuves vai uznémumi, kas razo malto galu, galas pusfabrikatus vai mehaniski
atkaulotu galu, nem paraugus mikrobiologiskajai analizei vismaz reizi nedéla. Paraugu nemsanas diena ir jamaina
katru nedélu, lai nodrosinatu, ka tiek parbaudita katra nedélas diena.

Maltas galas un galas pusfabrikatu paraugu nemsanu, lai noteiktu E. coli un aerobo koloniju skaitu, ka arf liemenu
paraugu nemsanu, lai noteiktu Enterobacteriaceae un aerobo koloniju skaitu, var samazinat lidz vienai reizei divas
nedelas, ja sesas secigas nedelas ir ieghti apmierinosi rezultati.

Maltas galas, galas pusfabrikatu un liemenu paraugu nemsanu, lai parbauditu Salmonella, var samazinat lidz vienai
reizei divas nedélas, ja 30 secigas nedélas ir iegiiti apmierinosi rezultati. Paraugu nemsanas biezumu salmonellu
testiem var samazinat, ja ir valsts vai regionala salmonellu kontroles programmas un ja $aja programma paredzétas
parbaudes, kas aizst3j iepriek§ minéto paraugu nemsanu. Parauga nemsanas bieZumu var samazinat vél vairak, ja
valsts vai regionala salmonellu kontroles programma konstatéts, ka kautuves iepirktajiem dzivniekiem salmonellas ir
reti sastopamas.
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Tomeér, ja to attaisno riska analize un apstiprina kompetenta iestade, mazas kautuves un uzpémumi, kas malto galu un
galas pusfabrikatus razo nelielos daudzumos, var tikt atbrivoti no pienakuma nemt paraugus saskana ar §im shémam.
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II PIELIKUMS

3. panta 2. punkta minétajos pétijumos ietilpst:

—  produkta fizikali kimisko Ipasibu specifikacijas, pieméram, pH, a , sals saturs, konservantu koncentracija un
iepakojuma sistémas tips, pemot vérad uzglabasanas un parstrades apstaklus, piesarnosanas iespéjas un
prognozé&jamo deriguma laiku; un

—  eso$as zinatniskas literatiras un pétfjumu datu par konkréta mikroorganisma augSanu un izdzivosanu izpéte.

Ja nepiecieSams, balstoties uz iepriek§ minétajiem pétijumiem, partikas nozares dalibnieks veic papildu pétijumus,
tostarp:

—  prognozgjosu matematisku modeléSanu konkrétajam partikas produktam, izmantojot attieciga mikroorganisma
kritiskos augSanas vai izdzivosanas faktorus produkta;

—  testus, lai noteiktu atbilstodi uzséta mikroorganisma spgu augt vai izdzivot produktad dazados sapratigi
paredzamos uzglabasanas apstaklos;

—  pétjumus, lai novértétu, ka attiecigie mikroorganismi, kas var atrasties produkta ta deriguma laika laika, aug un
izdzivo sapratigi paredzamos izplatisanas, uzglabasanas un lietosanas apstak]os.

lepriek§ minétajos pétjjumos ir janem véra mainigums, kas izriet no produkta, attiecigajiem mikroorganismiem, ka arl
parstrades un uzglabasanas apstakliem.



