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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1441/2007
z dnia 5 grudnia 2007 r.
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 2073/2005 w sprawie kryteriow mikrobiologicznych
dotyczacych $rodkéow spozywczych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH, ze nie ma mozliwosci ustalenia wspdlzaleznosci

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
higieny $rodkéw spozywczych (1), w szczegdlnosci jego art. 4

ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

ey

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia
15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriéw mikrobiolo-
gicznych dotyczacych $rodkéw spozywczych (3) usta-
nawia kryteria mikrobiologiczne dotyczace niektdrych
mikroorganizméw oraz przepisy wykonawcze obowigzu-
jace przedsiebiorstwa sektora spozywczego przy wdra-
zaniu og6lnych i szczegblnych $rodkéw higienicznych,
o ktéorych mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
852/2004. Rozporzadzenie (WE) nr 2073/2005 stanowi
réwniez, ze przedsigbiorstwa sektora spozywczego s3
zobowigzane dopilnowaé, aby $rodki spozywcze byly
zgodne z odpowiednimi kryteriami mikrobiologicznymi
wymienionymi w zalaczniku I do tego rozporzadzenia.

Rozdzialy 1 i 2 zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 2073/2005 ustanawiajg kryteria bezpieczefistwa
srodkéw spozywezych 1 kryteria higieny procesu doty-
czgce preparatow w proszku do poczatkowego zywienia
niemowlat i zywnosci dietetycznej w proszku specjalnego
przeznaczenia — medycznego  przeznaczonych  dla
niemowlagt w wieku do szeSciu miesiecy (,preparaty
w proszku dla niemowlagt 1 Zywno§¢ dietetyczna
w proszku”). Cze$¢ 2.2 rozdzialu 2 tego zalgcznika
stanowi, ze w przypadku gdy badane s3 preparaty
w proszku dla niemowlgt i Zywno§¢ dietetyczna
w proszku i w jakiejkolwiek probce wykryte zostang
Enterobacteriaceae, ~ partia  musi  zosta¢  zbadana
w kierunku Enterobacter sakazakii i Salmonella.

W dniu 24 stycznia 2007 r. Komisja Naukowa do spraw
Zagrozen Biologicznych (Komisja BIOHAZ) Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA)
wydala opini¢ na temat Enterobacteriaceae i jako wskaz-
nikéw Salmonella i Enterobacter sakazakii. Stwierdzila ona,

() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 1.
() Dz.U. L 338 z 22.12.2005, str. 1.

pomiedzy Enterobacteriaceae i Salmonella oraz ze nie
istnieje zadna ogdlna wspdlzaleznosé pomiedzy Entero-
bacteriaceae i Enterobacter sakazakii. Mozna jednak ustali¢
wspélzalezno$¢ pomiedzy Enterobacteriaceae a Enterobacter
sakazakii na poziomie poszczegélnych zakladéw.

W zwiazku z tym wymég okreSlony w rozporzadzeniu
(WE) nr 2073/2005, dotyczacy badania preparatéw
w proszku dla niemowlat i Zywnosci dietetycznej
w proszku na obecnos¢ Salmonella i Enterobacter sakazakii
tam, gdzie w jakiejkolwiek probce wykryte zostang Ente-
robacteriaceae, nie powinien juz obowigzywal. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ cze$¢ 2.2 rozdzialu 2
zalacznika I do tego rozporzadzenia.

Zgodnie z opinig na temat zagrozen mikrobiologicznych
w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, wydang
przez Komisje BIOHAZ dnia 9 wrzesnia 2004 r., kryteria
mikrobiologiczne dotyczace Salmonella i Enterobacteriaceae
powinny zostal wprowadzone w stosunku do prepa-
ratéw do dalszego zywienia niemowlat.

W dniach 26 i 27 stycznia 2005 r. Komisja BIOHAZ
Europejskiego  Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
wydala opini¢ dotyczaca Bacillus cereus i innych Bacillus
spp. w Srodkach spozywczych. Komisja stwierdzila,
ze jednym z najwazniejszych $rodkéw kontrolnych jest
kontrola temperatury i ustanowienie systemu opartego
na zasadach analizy zagrozen i krytycznych punktéow
kontroli. Odwodniona zywno$¢, w ktérej czesto obecne
sa zarodniki chorobotwérczych Bacillus spp., moze
umozliwi¢ wzrost Bacillus cereus po ponownym dodaniu
cieplej wody. Niektore rodzaje odwodnionej Zywnosci,
w tym preparaty w proszku dla niemowlat i Zywnos¢
dietetyczna w proszku, spozywane sg przez potencjalnie
wrazliwych konsumentéw. Zgodnie z opinig EFSA liczba
zarodnikéw Bacillus cereus w preparatach w proszku dla
niemowlat i zywnosci dietetycznej w proszku powinna
by¢ jak najnizsza w trakcie przetwarzania, a oprocz
dobrych praktyk opracowanych w celu zmniejszania
opéznienia  pomiedzy momentem  przygotowania
a czasem konsumpcji nalezy wprowadzi¢ kryterium
higieny procesu.

Rozdzial 1 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 2073/2005 wprowadza referencyjna metode badania
enterotoksyn gronkowcowych w  niektorych serach,
mleku w proszku i serwatce w proszku. Metoda ta
zostala sprawdzona przez wspélnotowe laboratorium
referencyjne dla  gronkowcéw  koagulazo-dodatnich.
Nalezy zatem zmieni¢ odniesienie do tej referencyjnej
metody badania oraz odpowiednio zmieni¢ rozdzial 1
zalgcznika I do tego rozporzadzenia.
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(8)  Rozdzial 3 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 powinien zostal zastapiony zalacznikiem

nr 2073/2005 okresla zasady pobierania prébek z tusz
wolowych, wieprzowych, baranich, kozich i konskich
w celu prowadzenia badan na obecno$¢ Salmonella.
Zgodnie z tymi zasadami obszar pobierania prébek
powinien obejmowaé co najmniej 100 cm? wybranego
miejsca. Nie okre$lono jednak ani liczby miejsc pobie-
rania probek, ani minimalnego lacznego obszaru pobie-
rania probek. Aby usprawni¢ wdrazanie tych zasad we
Wspdlnocie,  wlasciwym  jest  dalsze  usciSlenie
w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005, ze do pobierania
probek nalezy wybieraé obszary najbardziej narazone na
zanieczyszczenie oraz ze laczny obszar pobierania
probek powinien zostaé zwigkszony. Nalezy zatem odpo-
wiednio zmieni¢ rozdzial 3 zalacznika I do tego rozpo-
rzgdzenia.

W celu zachowania przejrzystosci wspdlnotowych prze-
piséw prawnych zalacznik I do rozporzadzenia (WE)

(10)

do niniejszego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalgcznik T do rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 zastepuje
si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezpo$rednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 5 grudnia 2007 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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Rozdzial 3. Zasady pobierania i przygotowywania prébek do badan
3.1. Ogélne zasady pobierania i przygotowywania prébek do badari

W razie braku bardziej szczegbtowych zasad dotyczacych pobierania i przygotowywania prébek do badan jako metody
referencyjne stosuje si¢ odpowiednie normy ISO (Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna) oraz wytyczne Kodeksu
Zywnosciowego.

3.2. Pobieranie probek bakteriologicznych w rzezniach i zakladach produkujgcych migso mielone i wyroby migsne

Zasady pobierania probek z tusz wolowych, wieprzowych, baranich, kozich
i konskich

Niszczgce i nieniszczace metody pobierania probek, wyb6r miejsc ich pobierania oraz zasady przechowywania
i transportu probek sa okreslone w normie ISO 17604.

Podczas kazdej sesji pobiera si¢ losowo probki z pigciu tusz. Przy wyborze miejsc pobierania prébek nalezy braé¢ pod
uwage technologi¢ uboju stosowana w kazdym zakladzie.

W celu badania obecnosci Enterobacteriaceae oraz liczby bakterii tlenowych pobiera si¢ probki z czterech miejsc kazdej
tuszy. W przypadku metody niszczacej pobiera si¢ cztery prébki tkanki o facznej powierzchni 20 cm?. Przy stosowaniu
do tego celu metody nieniszczacej powierzchnia pobierania prébek powinna obejmowaé co najmniej 100 cm? na kazde
miejsce pobierania probek (dla tusz malych przezuwaczy — 50 cm?).

Pobieranie probek do badar na obecno$¢ Salmonella odbywa si¢ metoda gabki Sciernej. Nalezy wybraé obszary najbardziej
narazone na zanieczyszczenie. taczna powierzchnia pobierania prébek musi obejmowaé co najmniej 400 cm?.

Prébki pobrane z réznych miejsc tuszy nalezy polaczy¢ przed badaniem.

Zasady pobierania prébek z tusz drobiowych

W celu oznaczeni na obecno$¢ Salmonella pobiera si¢ losowo prébki z co najmniej 15 tusz w ciagu kazdej sesji pobierania
prébek i po schtodzeniu. Z kazdej tuszy pobiera si¢ kawalek skory szyi o masie ok. 10 g. Za kazdym razem probki skéry
szyi z trzech tusz laczy sie przed badaniem dla uzyskania 5 x 25 g koficowych préobek.

Wytyczne dla pobierania préobek

Bardziej szczegbtowe wytyczne do pobierania prébek z tusz, szczegllnie w odniesieniu do miejsc pobierania prdbek,
moga by¢ zawarte w wytycznych dobrej praktyki, o ktérych mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004.

Czestotliwo$¢ pobierania prébek tusz, migsa mielonego, wyrobéw miesnych i migsa
odkostnionego mechanicznie

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego, prowadzace rzeznie lub zaklady produkujace migso mielone, wyroby migsne lub
migso odkostnione mechanicznie, pobieraja prébki dla analiz mikrobiologicznych co najmniej raz w tygodniu. Dziefi
pobierania probek powinien by¢ zmieniany co tydzien, tak aby zapewni¢ pobieranie w kazdym dniu tygodnia.

W przypadku pobierania prébek miesa mielonego i wyrobéw miesnych dla badania obecnosci E. coli i liczby bakterii
tlenowych oraz w przypadku pobierania probek z tusz dla badania obecnosci Enterobacteriaceae i liczby bakterii tlenowych
czestotliwos¢ badania probek moze by¢ zmniejszona do jednego razu na dwa tygodnie, jezeli w ciggu szesciu kolejnych
tygodni uzyska sie zadowalajace wyniki.

W przypadku pobierania probek migsa mielonego, wyrobéw migsnych i tusz dla badania obecnosci Salmonella czestotli-
wos$¢ pobierania probek moze by¢ zmniejszona do jednego razu na dwa tygodnie, jezeli w ciagu 30 kolejnych tygodni
uzyska si¢ zadowalajace wyniki. Czestotliwo$¢ pobierania prébek dla badania obecnosci Salmonella mozna réwniez
zmniejszy¢, jesli stosowany jest krajowy lub regionalny program kontroli salmonelli, obejmujacy badanie mogace zastapi¢
procedure pobierania prébek opisang w niniejszym akapicie. Dalsze zmniejszenie czgstotliwosci pobierania probek jest
mozliwe, o ile w ramach krajowego lub regionalnego programu kontroli salmonelli zostanie wykazane, ze wystgpowanie
salmonelli u zwierzat nabywanych przez dang rzeznie jest niskie.

Jednak w przypadkach uzasadnionych na podstawie analizy ryzyka i zgodnie z upowaznieniem wydanym na tej
podstawie przez wlasciwy organ male rzeZnie i zaklady produkujace migso mielone i wyroby migsne w malych ilosciach
moga by¢ zwolnione z obowiazku przestrzegania wyzej opisanych czestotliwosci pobierania probek.”



