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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 209/2013

z dnia 11 marca 2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 2073/2005 w odniesieniu do kryteriow mikrobiologicznych
dotyczacych kielkéw i zasad pobierania probek z tusz drobiowych i $wiezego migsa drobiowego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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:

1

Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 ustanawia ogdlne
przepisy dla przedsicbiorstw sektora spozywczego
w zakresie higieny S$rodkéw spozywczych ze szcze-
gblnym uwzglednieniem procedur opartych na zastoso-
waniu zasad analizy zagrozen i krytycznych punktéw
kontroli (HACCP). Artykut 4 tego rozporzadzenia
stanowi, ze przedsi¢biorstwa sektora spozywczego maja
obowiazek przyja¢ szczegdlne $rodki higieny dotyczace
miedzy innymi zgodnos$ci z kryteriami mikrobiologicz-
nymi dla $rodkéw spozywczych oraz pobierania probek
i analizy.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia
15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow mikrobiolo-
gicznych dotyczacych $rodkéw spozywezych (?) usta-
nawia kryteria mikrobiologiczne dotyczace niektérych
mikroorganizméw oraz przepisy wykonawcze obowigzu-
jace przedsicbiorstwa sektora spozywczego przy wdra-
zaniu ogdlnych i szczegdlnych Srodkéw higienicznych,
o ktérych mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
852/2004.

Rozdzial 1 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr
2073/2005 ustanawia kryteria bezpieczenstwa zywnosci,
ktére muszg by¢ przestrzegane w odniesieniu do niekto-
rych kategorii zywnosci, tacznie z planami pobierania
probek, referencyjnymi metodami badania i ogranicze-
niami dotyczacymi drobnoustrojéw lub ich toksyn i meta-
bolitébw. W rozdziale tym wymieniono kryteria bezpie-
czenstwa zywnosci dla kietkow w odniesieniu do salmo-
nelli.

Po wystapieniu w Unii Europejskiej ogniska szczepu E.
coli wytwarzajagcego toksyne Shiga (STEC) w maju
2011 r. konsumpcja kielkéw zostala uznana za najbar-
dziej prawdopodobne Zrédlo ognisk.

W dniu 20 pazdziernika 2011 r. Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci  (,EFSA”) przyjat opinie
naukowg na temat ryzyka stwarzanego przez szczep
Escherichia coli wytwarzajagcy toksyne Shiga (STEC)
i inne bakterie chorobotwércze obecne w nasionach

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

oraz skielkowanych nasionach (°). W swojej opinii EFSA
stwierdza, Ze zanieczyszczenie suchych nasion bakteryj-
nymi czynnikami chorobotwérczymi jest najbardziej
prawdopodobnym pierwotnym Zrédtem ognisk zwigza-
nych z kietkami. W opinii stwierdzono ponadto, ze ze
wzgledu na wysoka wilgotnos¢ i korzystne temperatury
podczas kietkowania bakteryjne czynniki chorobo-
tworcze obecne w suchych nasionach moga si¢
rozmnazaé podczas kietkowania i powodowaé zagro-
zenie dla zdrowia publicznego.

W swojej opinii EFSA zaleca migdzy innymi zaostrzenie
kryteriow mikrobiologicznych jako jeden z elementéw
systemu zarzgdzania bezpieczenstwem zywnosci w odnie-
sieniu do fancucha produkciji skietkowanych nasion. Zale-
cenie to dotyczy istniejgcych kryteriéw mikrobiologicz-
nych dotyczacych salmonelli w odniesieniu do skietko-
wanych nasion oraz uwzglednienia kryteriow mikrobio-
logicznych  dotyczacych innych patogenéw. EFSA
stwierdza takze, ze dostgpne dane wskazuja na wigksze
ryzyko w odniesieniu do kietkéw w poréwnaniu z innymi
skielkowanymi nasionami.

W swojej opinii EFSA rozpatruje réine warianty
w zakresie kryteriéw mikrobiologicznych dotyczacych
bakterii chorobotwérczych E. coli w odniesieniu do
nasion: przed rozpoczgciem procesu produkgji, podczas
kietkowania i w produkcie koncowym. W tym kontek-
Scie EFSA stwierdza, ze wykrycie i ograniczenie problemu
zanieczyszczenia na wezeSniejszym etapie lanicucha
produkgji skietlkowanych nasion moze przynies¢ korzy-
$ci, gdyz pozwala ono unikngé zwigkszenia zanieczysz-
czenia podczas procesu kietkowania. Przyznaje réwniez,
ze same badania nasion nie pozwalajg na wykrycie zanie-
czyszczenia, ktére moze wystapi¢ na pdzZniejszym etapie
procesu produkcji. EFSA stwierdza zatem, ze kryteria
mikrobiologiczne moglyby by¢ przydatne w  trakcie
procesu kietkowania lub w odniesieniu do produktu
koficowego. Zastanawiajac si¢ nad kryterium mikrobiolo-
gicznym  dotyczacym  skietkowanych nasion jako
produktu koficowego, EFSA zauwaza, ze czas wymagany
dla metod wykrywania bakterii chorobotwérczych
w polaczeniu z krétkim terminem przydatnoici do
spozycia moze nie pozwoli¢ na wycofanie produktu
w przypadku niezgodno$ci. W swojej opinii EFSA stwier-
dza, ze obecnie nie jest mozliwe ocenienie, w jakim
stopniu konkretne kryteria dotyczace nasion i skietkowa-
nych nasion stuzylyby ochronie zdrowia publicznego.
Wszystko to uwydatnia potrzebe gromadzenia danych
do przeprowadzenia iloSciowej oceny ryzyka. Kryterium
to powinno zatem zosta¢ poddane przegladowi
z uwzglednieniem postepu naukowego, technologicznego
i metodologicznego, nowo wykrytych mikroorganizméw
chorobotwoérczych w $rodkach spozywczych oraz infor-
magji pochodzacych z analizy ryzyka.

() Dziennik EFSA 2011, 9(11): 2424.
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(8) W celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego (12) Uznaje sig, ze niektore grupy serologiczne STEC (.
w Unii i w $wietle tej opinii EFSA przyjeto rozporzg- 0157, 026, 0103, 0111, 0145 i O104:H4) powoduja
dzenie Komisji (UE) nr 211/2013 z dnia 11 marca najwiecej przypadkéw zespotu hemolityczno-mocznico-
2013 r. w sprawie wymogéw dotyczacych s$wiadectw wego w UE. Ponadto serotyp O104:H4 byl przyczynag
przy przywozie do Unii kietkéw i nasion przeznaczo- ogniska tej choroby w maju 2011 r. w Unii Europejskiej.
nych do produkcji kietkow () oraz rozporzadzenie W zwigzku z tym nalezy rozwazy¢ kryteria mikrobiolo-
wykonawcze Komisji (UE) nr 208/2013 z dnia 11 marca giczne dla tych szesciu grup serologicznych. Nie mozna
2013 r. w sprawie wymogéw dotyczacych mozliwosci wykluczy¢, ze inne grupy serologiczne STEC réwniez
Sledzenia kietkéw i nasion przeznaczonych do produkgji moga by¢ chorobotwoércze dla ludzi. W rzeczywistosci
kietkow (2). takie STEC moga powodowal mniej powazne formy
choroby, takie jak biegunka lub krwawa biegunka, lub
(99 W uzupelnieniu $rodkéw ustanowionych w tych aktach rowniez 'wywo}ywac zesp6l hemohty'czn'o-moczmcowy,
hi . tencialne powaine zasrozenie a w zwigzku z tym stanowia zagrozenie dla zdrowia
prawnych 1 z uwagl na potengaine p e zagrozen konsumentow.
zdrowia, jakie powoduje mozliwa obecno$¢ czynnikéw
chorobotworczych w kietkach, przepisy dotyczace dodat-
kowych ’kryterlow rr}lkrobmloglglnych powinny ,zost,a ¢ (13)  Kietki nalezy uznaé¢ za zywno$¢ gotowa do spozycia,
ustanowione w oparciu o zalecenia EFSA, w szczegolno§c1 gdyz moga one zostaé spozyte bez koniecznosci goto-
Jeg0 ;alegenla dotyczace srup serologlc.znych STEC, ktore wania lub innej obrébki, ktéra skutecznie wyeliminowa-
uznaje si¢ za bardzo istotne zagrozenie dla zdrowia faby mikroorganizmy chorobotwoércze lub ograniczyta
publicznego. ich wystepowanie do dopuszczalnego poziomu. Przedsig-
biorstwa sektora spozywczego produkujace  kietki
(10)  Kryteria mikrobiologiczne stanowia jedng z kilku opgji powinny zatem przestrzegaé kryteriow bezpieczenistwa
kontroli w zakresie bezpieczefistwa zywnosci i powinny zywnosci gotowej do spozycia okreSlonych w przepisach
by¢ stosowane przez przedsigbiorstwa sektora spozyw- Unii, w tym pobierania prébek z obszaréw produkcyj-
czego w celu sprawdzenia, czy zostal wdrozony nych oraz ze sprzetu w ramach stosowanego przez nie
skuteczny system zarzadzania bezpieczefstwem zywno- planu pobierania prébek.
$ci. Ze wzgledu na malg czesto$¢ wystepowania i niejed-
norodne rozmieszczenie niektérych czynnikéw chorobo-
tworczych w nasionach i skietkowanych nasionach, staty- (14)  Celem rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003 Parlamentu
styczne ograniczenia plandéw pobierania prébek oraz Europejskiego i Rady z dnia 17 listopada 2003 r.
brak informacji o stosowaniu dobrych praktyk rolniczych w sprawie zwalczania salmonelli i innych okreslonych
w produkcji nasion, nalezy jednak badaé pod katem odzwierz¢cych czynnikéw chorobotwérczych przenoszo-
obecnosci czynnikéw chorobotwérczych wszystkie partie nych przez zywnos¢ () jest zapewnienie stosowania
nasion, w przypadkach gdy przedsigbiorstwa sektora wiasciwych i skutecznych Srodkéw wykrywania i zwal-
spozywczego nie wprowadzily systemow  zarzadzania czania salmonelli oraz innych odzwierzecych czynnikdw
bezpieczefistwem zywnosci, w tym $rodkéw zmniejsza- chorobotworczych, na  wszystkich istotnych  etapach
jacych ryzyko mikrobiologiczne. Je$li systemy zarza- produkgji, przetworstwa i dystrybucji, w celu ograni-
dzania Zywnoscia zostaly wprowadzone, a ich skutecz- czenia czgstosci ich wystepowania oraz obnizenia ryzyka,
no$¢ potwierdzajg dane historyczne, mozna rozwazy¢ jakie stanowig dla zdrowia publicznego.
zmniejszenie czestotliwosci pobierania probek. Czestotli-
wo$¢ ta nie powinna jednak nigdy by¢ mniejsza niz raz ) o
na miesiac. (15)  Rozporzadzenie (WE) nr 2160/2003, zmienione
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1086/2011 (%), usta-
nawia szczegbtowe zasady stosowania kryterium bezpie-
(11)  Przy ustanawianiu kryteriow mikrobiologicznych doty- czefistwa zywnosci odnosnie do salmonelli w $wiezym
czacych kietkéw nalezy zapewni¢ elastyczno$¢ w odnie- miesie drobiowym. W wyniku zmian wprowadzonych do
sieniu do etapéw pobierania i rodzaju probek, ktore majg rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003 rozporzadzenie
zosta¢ pobrane, aby uwzglednic roznorodnos¢ systeméw (WE) nr 2073/2005 zostalo takze zmienione rozporza-
produkeji, przy jednoczesnym utrzymaniu réwnowaz- dzeniem (WE) nr 1086/2011. Zmiana ta spowodowala
nych norm w  dziedzinie bezpieczefistwa zZywnosci. jednak wprowadzenie do tekstu rozporzadzenia (WE) nr
W szczegdlnosci nalezy przewidzie¢ rozwigzania alterna- 2073/2005 pewnych nicjasnoéci  terminologicznych.
tywne do pobierania probek kietkow, w przypadkach gdy Niejasnosci te nalezy usunaé¢ w interesie jasnosci i spéj-
pobieranie prébek jest technicznie trudne. Jako alterna- nosci prawodawstwa Unii.
tywna strategie zaproponowano badanie zuzytej wody
stosowanej do nawadniania pod katem obecnosci bakterii
chorobotworczych, gdyz wydaje sie, Ze dobrze wskazuje (16)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
ono rodzaje mikroorganizméw w samych kietkach. nr 2073/2005.
Z powodu niepewnosci co do czutoci tej metody przed-
sigbiorstwa sektora spozywczego stosujace to alterna-
tywne rozwigzanie muszg ustali¢ plan pobierania probek (17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa

obejmujacy procedury pobierania prébek i punkty
poboru prébek zuzytej wody stosowanej do nawadnia-
nia.

(") Zob. s. 26 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
(%) Zob. s. 16 niniejszego Dziennika Urzgdowego.

zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Eaficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

() Dz.U. L 325 z 12.12.2003, s. 1.

(4 Dz.U. L 281 z 28.10.2011, s. 7.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w art. 2 dodaje si¢ lit. m) w brzmieniu:

,m) definicja »kietkéw« w art. 2 lit. a) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 208/2013 z dnia
11 marca 2013 r. w sprawie wymogéw dotyczgcych mozliwosci Sledzenia kietkéw i nasion prze-
znaczonych do produkeji kietkéw (¥);

(*) Zob. s. 16 niniejszego Dziennika Urze¢dowego.”;

2) w zalaczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w rozdziale 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) skresla si¢ przypis 12;

b) w wierszu 1.18 odniesienie do przypisu 12 zastepuje si¢ odniesieniem do przypisu 23;

¢) dodaje si¢ wiersz 1.29 oraz odpowiednie przypisy 22 i 23:

,1.29 Kietki (%) Szczep E. coli wytwarzajacy | 5 0 [ Nieobecne | CENJISO TS | Produkty wprowa-
toksyne Shiga (STEC) O157, w 25 13136 (33 | dzane do obrotu
026, 0111, 0103, 0145 gramach w  ciagu  okresu
oraz 0104:H4 przydatnosci do
spozycia

)
*)

Uwzglednia aktualne dostosowania laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej dotyczace paleczki okreznicy (Escherichia
coli), w tym werotoksycznego E. coli (VTEC), w odniesieniu do wykrywania STEC O104:H4.
Z wylaczeniem kielkow, ktére poddano skutecznej obrobee w celu wyeliminowania salmonelli i STEC.”;

2) w rozdziale 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w sekqji 3.2 w czgsci ,Zasady pobierania probek z tusz drobiowych i §wiezego migsa drobiowego” wprowadza sig
nastepujgce zmiany:

(i)

akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Rzeznie pobieraja probki skory szyi z calych tusz drobiowych do badan na obecnos§¢ salmonelli. Zaklady
rozbioru lub przetwérstwa inne niz przylegle do rzezni i prowadzace rozbior i przetworstwo miesa jedynie
z tej rzezni rdwniez pobierajg probki do badan na obecno$¢ salmonelli. Powinny przy tym pobiera¢ je przede
wszystkim ze skory szyi calych tusz drobiowych, jezeli dostgpne, zapewniajac jednak takze objecie analizg
porgji migsa drobiowego ze skorg lub bez skéry albo tylko z niewielka iloscig skéry, a wybor ten jest oparty na
analizie ryzyka.”;

akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

,Na potrzeby badan na obecno$¢ salmonelli w §wiezym migsie drobiowym innym niz tusze drobiowe pobiera
si¢ pig¢ probek o masie co najmniej 25 g z tej samej partii. Probka pobrana z porcji migsa drobiowego ze skora
zawiera skore i cienkg warstwe mig$nia, jezeli ilo§¢ skory jest niewystarczajaca do stworzenia prébki. Probki
pobrane z porcji migsa drobiowego bez skory lub tylko z niewielka iloscig skory zawieraja cienkg warstwe lub
warstwy mig$ni dodane do obecnej skory, aby stworzy¢ prébke wystarczajacej wielkodci. Warstwy migsa
pobiera si¢ w sposéb obejmujacy najwigksza mozliwa powierzchnie migsa.”;

b) dodaje si¢ sekcje 3.3 w brzmieniu:

.3.3. Zasady pobierania prébek z kietkéw

Do celéw niniejszej sekgji stosuje si¢ definicje partii zawartg w art. 2 lit. b) rozporzadzenia wykonawczego (UE)

nr

1.

208/2013.

A. Ogélne zasady pobierania prébek i badania
Wstepne badanie partii nasion

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace kielki przeprowadzaja wstepne badania reprezentatywnych
probek wszystkich partii nasion. Reprezentatywna probka obejmuje co najmniej 0,5 % masy partii nasion
w podprobkach o masie 50 g lub zostala wybrana na podstawie usystematyzowanej i statystycznie rowno-
waznej strategii pobierania probek, zweryfikowanej przez wlasciwy organ.

Do celéw wykonywania badaf wstgpnych przedsigbiorstwo sektora spozywczego musi przeprowadzi¢ kietko-
wanie nasion z reprezentatywnej probki w tych samych warunkach, co w przypadku reszty partii nasion do
kietkowania.

. Pobieranie prébek oraz badanie kielkéw i zuzytej wody stosowanej do nawadniania

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace kielki pobieraja probki do badan mikrobiologicznych na
etapie, na ktérym prawdopodobiefistwo wykrycia szczepu E. coli wytwarzajacego toksyne Shiga (STEC) i salmo-
nelli jest najwyzsze, w zadnym wypadku nie wcze$niej niz 48 godziny po rozpoczeciu procesu kietkowania.

Probki kietkéw s3 analizowane zgodnie z wymogami w wierszach 1.18 i 1.29 rozdzialu 1.
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W przypadku gdy przedsigbiorstwo sektora spozywczego produkujace kielki posiada plan pobierania probek
obejmujacy procedury pobierania prébek i punkty poboru prébek zuzytej wody stosowanej do nawadniania,
moze ono zastapi¢ wymdg pobierania probek w ramach planéw pobierania probek okreslonych w wierszach
1.18 i 1.29 rozdzialu 1 analizg 5 probek 200 ml wody, ktéra stosowano do nawadniania kielkow.

W takim przypadku wymogi okreslone w wierszach 1.18 i 1.29 rozdzialu 1 stosuje si¢ do analizy wody, ktéra
byla stosowana do nawadniania kietkéw, z limitem nieobecno$ci w 200 ml.

Przy pierwszym badaniu partii nasion przedsigbiorstwa sektora spozywczego moga wprowadzaé kietki do
obrotu, jezeli wyniki analizy mikrobiologicznej s3 zgodne z wierszami 1.18 i 1.29 rozdzialu 1 lub limitem
nieobecnosci w 200 ml, jesli przeprowadza analize zuzytej wody stosowanej do nawadniania.

. Czgstotliwo$¢ pobierania prébek

Przedsi¢biorstwa sektora spozywczego produkujace kielki pobieraja probki do analiz mikrobiologicznych co
najmniej raz w miesigcu na etapie, na ktérym prawdopodobiefistwo wykrycia szczepu E. coli wytwarzajgcego
toksyne Shiga (STEC) i salmonelli jest najwicksze, w zadnym wypadku nie wczesniej niz 48 godziny po
rozpoczeciu procesu kietkowania.

B. Odste¢pstwo od wstepnego badania wszystkich partii nasion okre§lonego w pkt

A.1 niniejszej sekcji

W przypadku gdy jest to uzasadnione na podstawie nastgpujacych warunkéw i zezwoli na to wlasciwy organ,
przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace kietki moga by¢ zwolnione z badania okreslonego w pkt A.1
niniejszej sekcji:

a) wiasciwy organ jest przekonany o tym, ze przedsigbiorstwo sektora spozywczego stosuje system zarzadzania

bezpieczefistwem zywno$ci w tym zakladzie, ktéry moze obejmowaé etapy procesu produkcji, co zmniejsza
ryzyko mikrobiologiczne; oraz

b) historyczne dane potwierdzajg, ze przez co najmniej 6 kolejnych miesiecy przed przyznaniem zezwolenia

wszystkie partie réznych rodzajow kietkéw wyprodukowanych w zakladzie byly zgodne z kryteriami bezpie-
czenstwa zywnosci okre$lonymi w wierszach 1.18 i 1.29 rozdziatu 1.”.
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