Utfardad i Helsingfors den 26 september 2013

Jord- och skogsbruksministeriets

forordningom livsmedelshygienen vid
produktion och 6verlatelse av obehandlad
mjolk

| enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut féreskrivs med stéd av
livsmedelslagen (23/2006):

1 kap.
Allmanna bestammelser

1§
Tillampningsomrade

Genom denna forordning kompletteras kraven i Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien, nedan allmdnna férordningen om
livsmedelshygien, och Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 853/2004 om
faststéllande av séarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung,

nedan hygienforordningen gdllande livsmedel av animaliskt ursprung.

Denna férordning tillampas pa livsmedelsféretagare som dverlater obehandlad mjolk
som producerats pa enheten direkt till konsumenten i en mangd som &verskrider den
mangd som foreskrivs i 2§ 4 och 5 punkten i statsradets férordning om vissa
verksamheter som ar férenade med 1&g risk for livsmedelssékerheten (1258/2011),
nedan férordningen om verksamheter med ldg risk. Férordningen tillampas dessutom pa
foretagare som levererar obehandlad mjélk som producerats pa enheten till en
livsmedelslokal som godkénts som anlaggning, fran vilken mjélken slapps ut pa
marknaden som icke-varmebehandlad mjélk. P4 produktion och overlatelse av
ramjolk tillampas dock endast 9 och 128§.

Forordningen tillampas ocksa pa anlaggningar och andra livsmedelslokaler som
slapper ut obehandlad eller annan icke-varmebehandlad mjolk pa marknaden.

Forordningens 15§ tillampas pa laboratorier som genomfor sddana undersékningar av
STEC-bakterier, campylobacter, listeria och salmonella som avses i denna férordning.

2§



Forhallande till andra foérfattningar

Bestammelser enligt vilka primarproduktionsféretagare som overlater obehandlad
mjolk &r skyldiga att ta prov av avféring fran nétkreatur fér salmonellaundersdkning
finns i jord- och skogsbruksministeriets férordning om bekdmpning av
salmonellasmitta hos nétkreatur och svin (432/2011).

Bestammelser om laboratoriers skyldighet att leverera salmonellabestand som
isolerats fran prover fran notkreatur samt information om prover och
undersdkningsresultat till Livsmedelssakerhetsverket finns i férordningen som namnts
i 1 moment.

3§
Definitioner

| denna forordning tillampas definitionerna i livsmedelslagen och i de férordningar
som utfardats med stdd av den. Dessutom avses i denna férordning med

1) STEC-bakterie bakterierna Escherichia coli 026, 0103, O111, O145 och 0157, som
har de gener som behdvs for att bilda shigatoxin (Stx | och/eller Stx Il) samt andra
shigatoxinproducerande E. coli-bakterier som har konstaterats orsaka sjukdom hos
manniskan,

2) icke-vdrmebehandlad mjolk mj6lk som inte har hettats upp till minst 72 °C under 15
sekunder eller behandlats pa nagot annat satt med motsvarande inverkan,

3) féretagare primarproduktionsféretagare eller annan livsmedelsféretagare.

48
Information som ska ges om obehandlad mjolk

En féretagare som 6verlater obehandlad mjolk till en konsument ska skriftligen ge
konsumenten féljande information i samband med overlatelsen:

1) produkten bestar av obehandlad mjolk,
2) produkten kan innehalla sjukdomsalstrande mikrober,
3) de som hor till en riskgrupp ska inte avnjuta produkten utan varmebehandling,

4) till riskgrupperna hor barn, aldringar, gravida kvinnor och personer med en allvarlig
primarsjukdom,

5) produktens transport- och férvaringstemperatur samt den sista
forbrukningsdagen.



Informationen ska dessutom hallas tydligt tillganglig fér konsumenten pa
Overlatelsestéllet med undantag av om den obehandlade mjolken Overlats till
konsumenten i en detaljhandelsférpackning.

En férpackning med obehandlad mjolk ska innehalla den information som anges i 1
mom.

Om den obehandlade mjolken serveras konsumenten for fortaring pa plats racker det
att den information som anges i 1 mom. halls tydligt tillganglig fér konsumenten pa
overlatelsestéllet. Information om transport- och férvaringstemperatur samt den sista
forbruksdagen behdver da inte ges.

Kraven i denna paragraf tillampas utover pa obehandlad mjélk ocksa pa annan icke-
varmebehandlad mjolk. For annan icke-varmebehandlad mjélk &n obehandlad mjélk
ska bendmningen "icke-vdrmebehandlad mj6élk" anvéndas.

2 kap.
Krav pa primérproduktion

58§

Byggnadstekniska och funktionsméassiga krav pa
mjblkproduktionsenheter

Bestammelser om byggnadstekniska och funktionsmassiga krav pa
mjdlkproduktionsenheter finns i jord- och skogsbruksministeriets férordning om
livsmedelshygienen vid primarproduktion av livsmedel (1368/2011). Féretagaren ska
dessutom iaktta de byggnadstekniska och funktionsmassiga kraven i bilaga 1.

6§

Undersokning av nétkreatur och atgarder pa grund av
undersdkningsresultaten

En féretagare ska sédnda avforingsprov fran nétkreatur for undersdékning med
avseende pa bakterien STEC O157 innan verksamhet inleds och efter det minst en
gang per ar. Om nagon annan STEC-bakterie har konstaterats i provet av obehandlad
mjolk fran enheten eller om det annars finns sarskild orsak att misstanka att det bland
notkreaturen finns ndgon annan STEC-bakterie, ska avforingsproven dessutom
undersdkas med avseende pa den misstankta bakterien.



Foretagaren ska iaktta kraven i bilaga 2 pa provtagning och undersékning och pa
atgarder nar STEC-bakterie konstateras i avforing fran notkreatur.

78
Kvalitetskrav pa obehandlad mjélk

Antalet bakterier i obehandlad mjolk fran kreatur och, i obehandlad mjolk fran
notkreatur, ocksa det somatiska celltalet ska regelbundet undersdkas. Obehandlad
mjolk som dverlats ska uppfylla de krav i punkt B i bilaga 3 som géller antalet
bakterier och det somatiska celltalet.

8§
Beskrivning av egenkontroll

| en foretagares beskrivning av egenkontrollen ska det inga en plan for provtagning
och unders6kning dér det beskrivs den provtagning och leverans av proven fér de
undersdkningar som forutséatts i 6 och 7§ samt i férordningen enligt 2§.

3 kap.
Krav pa livsmedelslokaler

9§
Anmalan om livsmedelslokal

Fran en mjolkproduktionsenhet far enhetens egen obehandlade mjélk dverlatas direkt
till konsumenten i en méangd som dverskrider den mangd som féreskrivs i 2§ i
forordningen om verksamheter med 1&g risk forutsatt att hanteringen av den
obehandlade mjolken for dverlatelse sker vid mjélkproduktionsenheten i en
livsmedelslokal enligt livsmedelslagen. En anmalan enligt 13§ 1 mom. i
livsmedelslagen om livsmedelslokalen ska lamnas till tillsynsmyndigheten.

| en livsmedelslokal som avses i 1 mom. kan obehandlad mjélk dessutom hanteras for
Overlatelse enligt 2§ i férordningen om verksamheter med |ag risk och for leverans
enligt 3§ i samma férordning.

10§

Mikrobiologiska kriterier for obehandlad mj6lk



Undersokningar enligt punkt A i bilaga 3 ska géras av obehandlad mjolk som 6verlats
direkt till konsumenten. Obehandlad mjélk som &éverlats ska uppfylla kraven i punkt A
i bilaga 3.

11§
Plan f6r egenkontroll

| en féretagares plan fér egenkontroll ska det ingé en plan fér provtagning och
undersdkning dar provtagning och leverans av proven fér de undersékningar som
foérutsatts i 10§ beskrivs.

12§
Byggnadstekniska och funktionsmassiga krav pa livsmedelslokaler

Pa livsmedelslokaler som avses i 9§ 1 mom. i denna férordning tillampas de
byggnadstekniska och funktionsmassiga kraven i bilaga Il till den allménna
férordningen om livsmedelshygien och i jord- och skogsbruksministeriets férordning
om livsmedelshygienen i anmalda livsmedelslokaler (1367/2011). Foretagare ska
dessutom iaktta kraven i bilaga 4.

4 kap.
Krav pa anlaggningar

13§

Byggnadstekniska och funktionsméassiga krav pa anlaggningar

En anlaggning som slépper ut obehandlad eller annan icke-varmebehandlad mjélk pa
marknaden ska i sin plan fér egenkontroll beskriva hur anldggningen séakerstaller att
molkravaran har producerats enligt kraven i 2 kap. i denna férordning.

Vid en anlaggning ska mjélkhanteringslokalerna byggnadstekniskt och
funktionsmassigt avskiljas fran de lokaler som hor till primarproduktionen. Mjélk ska
forpackas sé att varje férpackning innehaller mjolk fran endast en enhet.

Om det vid anlaggningen utdver verksamhet som kraver tillstand ocksa bedrivs
overlatelse av obehandlad mjolk enligt 9§, ska pa hanteringen och overlatelsen av
obehandlad mjolk ocksa tillampas kraven i 12§.



14§

Mikrobiologiska kriterier for obehandlad mj6lk som |[amnar en
anlaggning

Obehandlad och annan icke-varmebehandlad mjélk som slépps ut fran en anlaggning
pa marknaden ska uppfylla kraven i punkt A i bilaga 3.

5 kap.

Krav pa laboratorier

15§
Sandande av mikrobstammar och information

Ett laboratorium ska omedelbart sdnda Livsmedelssakerhetsverket de stammar av
STEC-bakterier, campylobacter och salmonella som det isolerat samt den
provtagningsinformation som hanfér sig till dessa stammar for verifiering.

Laboratoriet ska manatligen sanda Livsmedelssékerhetsverket foljande uppgifter om
undersokningar av STEC-bakterier, campylobacter, listeria och salmonella som
utforts enligt denna férordning:

1) undersékningsmetoden,

2) antalet undersokta besattningar vars avféring understkts med avseende pa STEC-
bakterier och antalet beséattningar for vilka resultatet konstaterats vara positivt,

3) antalet undersékta och positiva partier av obehandlad mjélk och delprov samt
information om fran hur manga livsmedelslokaler och anlaggningar partier har
undersokts, specificerade enligt mjolk fran notkreatur och getter (STEC-bakterier,
campylobacter, listeria, salmonella).

Alternativt kan laboratoriet leverera ovanndmnda information separat for varje prov till
Livsmedelssékerhetsverket.

6 kap.



Sarskilda bestammelser

16§

Ikrafttradande och dvergangsbestammelse

Denna foérordning trader i kraft den 1 januari 2014. Det krav i punkt A i bilaga 3 som
géller undersdkning av STEC-bakterier trdder dock i kraft den 1 januari 2015.
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BYGGNADSTEKNISKA OCH FUNKTIONSMASSIGA KRAV PA
MJOLKPRODUKTIONSENHETER

UNDERSOKNINGAR AV NOTKREATUR MED AVSEENDE PA STEC-
BAKTERIE OCH ATGARDER VID KONSTATERANDE AV STEC-BAKTERIE |
NOTKREATURS AVFORING

Kapitel 1. Provtagning och undersékningar

Kapitel 2. Atgarder vid konstaterande av STEC-bakterie
MIKROBIOLOGISKA KRITERIER FOR OBEHANDLAD MJOLK

BYGGNADSTEKNISKA OCH FUNKTIONSMASSIGA KRAV PA
LIVSMEDELSLOKALER
Kapitel 1. Hantering av obehandlad mjélk

Kapitel 2. Lokaler och redskap

BYGGNADSTEKNISKA OCH FUNKTIONSMASSIGA KRAV PA
MJOLKPRODUKTIONSENHETER

1. Spridning av gdédsel till djurens foder och dricksvatten samt till utfodringsbord och
utfodringsanordningar samt mjélkrummet och gardens eventuella livsmedelslokaler
ska férhindras sa vitt som mgjligt.



2. Om det pa produktionsanlaggningen halls andra djur &n mjolkboskap, far det inte
aventyra foder- och mjélkhygienen. Inga djur far komma in i mjélkrummet. Foderlager
och utfodringsanordningar ska skyddas mot skadedjur, sasom faglar och gnagare.
Skadedjur ska bekdmpas regelbundet.

3. Djurens vattenkoppar och vattenhoar, utfodringsbord samt utfodrings- och
foderhanteringsanordningar ska rengéras och vid behov desinficeras tillrackligt ofta
samt varje gang det konstateras att de har kommit i kontakt med avféring.

4. Djuren och sarskilt deras juver och néarliggande delar ska héllas sa rena som
mojligt. Djuren ska ha ett sa rent och torrt liggunderlag som mgjligt. Pa en
mjolkproduktionsenhet dar man bedriver automatmjélkning ska féretagaren vid sin
egenkontroll se till att spenar och juver ar rena.

5. For personer som besoker en produktionsenhet ska det finnas Iampliga
skyddsklader och skyddsskor och mdjlighet att tvatta och vid behov desinficera
hénder, skodon och arbetsredskap. Onddiga besok pé produktionsenheten ska
undvikas.

Bilaga 2

UND_I_ERSOKNINGAR AV NOTKREATUR MED AVSEENDE PA__STEC-BAKTERIE OCH
ATGARDER VID KONSTATERANDE AV STEC-BAKTERIE | NOTKREATURS
AVFORING

Kapitel 1. Provtagning och undersdkningar

1. Avforingsprov foér undersdkning med avseende pa STEC-bakterie ska tas sa att
minst en provtagning per ar infaller mellan den forsta juli och den sista november.

2. Avféringsproven ska tas i enlighet med avsnitt 2.1 i bilaga 2 till jord- och
skogsbruksministeriets férordning om undersékning av nét med avseende pa EHEC i
slakterier och pa djurhaliningsplatser (24/VLA/2006). Alternativt kan undersdkning
med avseende pa STEC-bakterie goras av avfoéringsprov som tagits fér undersékning
av salmonella enligt jord- och skogsbruksministeriets férordning om bekdmpning av
salmonellasmitta hos nétkreatur och svin (432/2011), men i det fallet far ett
samlingsprov innehélla prov fran hogst tio djur.

3. Undersokning av avforingsprov med avseende pa Escherichia coli O157 ska goéras
enligt metoden SFS-EN ISO 16654.
Kapitel 2. Atgarder vid konstaterande av STEC-bakterie

1. Om STEC-bakterie konstateras i avforingsproven, far den mjolk som kreaturen
producerar Overlatas endast till en anlaggning for att anvandas fér produkter vars
tillverkningsprocess klarar av att forstéra STEC-bakterien. Mjolken far éverlatas aven



foér annan anvandning som livsmedel efter det att tillsynsmyndigheten har konstaterat
att man pa primarproduktionsstéllet har vidtagit tillrackligt effektiva atgarder for att
férhindra att STEC-smittan sprider sig till den obehandlade mjélken. En férutséttning
ar dessutom att primarproduktionsféretagaren har undersékt nétkreaturen och
djurhéllningsplatsens produktionsmiljé minst fyra ganger med avseende pa STEC-
bakterie och att STEC-bakterie inte har konstaterats i undersékningarna. En del av
féretagarens provtagningar kan ersattas med provtagning som goérs av
kommunalveterindren med stéd av lagen om djursjukdomar (441/2013).

2. Proven av noétkreaturen och djurhaliningsplatsens produktionsmilj¢ ska tas i
enlighet med avsnitt 2.1 och 2.2 i bilaga 2 till jord- och skogsbruksministeriets
forordning om undersokning av nét med avseende pa EHEC i slakterier och pa
djurhallningsplatser (24/VLA/2006). Provtagningsfrekvensen ska vara ca tva manader,
och minst tre provtagningar ska géras mellan den férsta juli och den sista november.
Proven ska undersokas med avseende pa den STEC-bakterie som ursprungligen
konstaterades hos kreaturen eller i mjdlken.

Bilaga 3
MIKROBIOLOGISKA KRITERIER FOR OBEHANDLAD MJOLK

Prov som undersdks med stdd av 7 och 10§ i denna férordning ska tas fran
mjolkproduktionsenhetens gemensamma mjolk s& att provet representerar den
obehandlade mjolk som éverlats. Prov som undersoks med stéd av 14 § i denna
férordning ska tas av anlaggningens slutliga produkt.

A. Krav pa livsmedelssékerhet’

mikroorganism provtagningsplan granser referensmetod®
n
obehandlad
mjolk fran Listeria 5 forekommer  SFS-EN ISO
kor och monocytogenes intei 25 ml 11290-1
getter
Ombf?lf’f“ilad P : forekommer ~ SFS-EN ISO
Jorx fran atmonetia intei25ml 6579

getter

bakterierna STEC 026,
obehandlad 0103,0111, 0145 och
miblk frin 0157 eller 5 forekommer CENISO/TS
k(:r enterobakterier under intei 25 ml 13136

en overgangsperiod i
enlighet med tabell C3



obehandlad
mjolk fran
kor

campylobacter som forekommer  SFS-EN ISO
vaxeri41,5°C intei 25 ml 10272-1

B Hygienkrav p& mj6lkningsprocessen?

mikroorganism provtagningsplan granser referensmetod®
n
;’r‘;ihﬁgfﬁim""k antal bakterier 50 000 SFS-EN ISO
vid 30 °C cfu/ml 4833
getter
obehandlad mjolk  somatiska SFS-EN ISO
fran kor celltalet ! 250000/ml 13366-1

C. Hygienkrav pa mjélkningsprocessen?®

mikroorganism  provtagningsplan granser referensmetod®
n c m M
obehandlad .\ o ohakeriers 5 2 100 500 1SO 21528-2
mjolk fran kor
cfu/ml

' Genom krav pa livsmedelssédkerhet anges produktens eller livsmedelspartiets
godtagbarhet. Kravet tillampas pa produkter som sléppts ut pa marknaden. Nar
gréansen Overskrids ska forfaras enligt artikel 7 i kommissionens férordning (EG) nr
2073/2005.

2 Processhygienkriteriet anger att produktionsprocessen fungerar pé ett godtagbart
satt. Kravet tillampas inte pa produkter som slappts ut pa marknaden. Nar
gransvardet 6verskrids kravs korrigerande atgarder.

% Under den 6vergangsperiod som féreskrivs i 16§ ar en undersdkning enligt punkt C
med avseende pa enterobakterier ett alternativ till undersdkningen med avseende pa
STEC-bakterier.

° Alternativa analysmetoder &r tilldtna om de valideras mot referensmetoden i enlighet
med standarden SFS-EN ISO 16140.

n=antalet delprov som ett prov bestar av

c=antalet delprov vars varden ligger mellan m och M



Bilaga 4
BYGGNADSTEKNISKA OCH FUNKTIONSMASSIGA KRAV PA
LIVSMEDELSLOKALER

Kapitel 1. Hantering av obehandlad mj6lk

1. Obehandlad mjolk som ska 6verlatas ska omedelbart efter mjélkningen kylas ned
till en temperatur av hogst 6 °C. Mjolken ska fram till dverlatelsen forvaras i en
kylanlaggning i hégst 6 °C.

2. Det far ga hogst tva dygn mellan mjélkningen och dverlatelsen av obehandlad
mjolk.

3. Obehandlad mjolk ska overlatas till konsumenten utportionerad i konsumentens
kéarl.

Kapitel 2. Lokaler och redskap

1. Lokaler dar obehandlad mjolk hanteras for dverlatelse och séljs, ska
byggnadstekniskt och funktionsmassigt avskiljas fran de lokaler som hor till
primarproduktionen. Med hantering av mj6lk avses héar utportionering av mjolk i
kundens kérl och eventuell kylning. Kundernas kérl ska inte forvaras i
mjoélkhanteringslokalen. Kunderna far inte slappas in i mjolkhanteringslokalen.

2. En eventuell forséljningslokal ska i tillracklig omfattning avskiljas fran
mjolkhanteringslokalen. Mjolkrummet far inte anvdndas som forséljningslokal.
Kunderna ska ha tilltrade till férséljningslokalen utan att passera djurhallningslokaler
eller mjolkrummet. Kundernas karl far forvaras i forséljningslokalen.

3. | lokaler dar mjolk hanteras och séljs far kundernas kérl tas in endast nar de ar
rena. Kundernas karl far inte tvattas i livsmedelslokalen.



