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A BIZOTTSAG (EU) 2019/229 RENDELETE
(2019. februdr 7.)

az élelmiszerek mikrobioldgiai kritériumairél sz6l6 2073/2005/EK rendeletnek az egyes

modszerek, a csirdztatott magvakban el6forduld Listeria monocytogenes esetében alkalmazandé

élelmiszer-biztonségi kritérium, valamint a pasztorizdlatlan gyiimolcs- és zoldséglevekre vonatkozo

technolégiai higiéniai kritérium és élelmiszer-biztonsdgi kritérium tekintetében torténd
moédositisarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az élelmiszer-higiénidrdl sz6l6, 2004. dprilis 29-i 852/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és
kiilonosen annak 4. cikke (4) bekezdésére és 12. cikkére,

mivel:

(I) A 2073/2005[EK bizottsdgi rendelet (*) mikrobiolégiai kritériumokat ir el6 egyes mikroorganizmusokra
vonatkozdan, és megdllapitja azokat a végrehajtdsi szabdlyokat, amelyeket az élelmiszer-ipari villalkozoknak
a 852/2004/EK rendelet 4. cikkében hivatkozott altalinos és konkrét higiéniai intézkedések végrehajtdsakor
kovetniiik kell.

(2) Az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsidg és a Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet nemrégiben felillvizsgalt szdmos
referencia-moédszert és egy protokollt a mikrobiologiai kritériumok betartdsanak ellenérzésére. A 2073/2005/EK
rendeletet ezért ennek megfelelSen aktualizélni kell. Az aktualizélds kiilonosen a kovetkezdkre irdnyul: az EN ISO
16140-2 feliilvizsgdlt referencia-szabvanyprotokoll alapjin az alternativ moédszerek hasznélatdra vonatkozé
kovetelmények, az eredményekrdl valé jelentéstétel modja az vj feliilvizsgdlt modszereknek megfelelGen, valamint
egyes modszerekre — a Salmonella, a Cronobacter és a Staphylococcus enterotoxin kimutatdsdra szolgdld
modszerekre (EN ISO 6579-1, EN ISO 22964, illetve EN ISO 19020), a hisztamin kimutatdsira és mennyiségi
meghatdrozdsira szolgdlé mddszerre (EN ISO 19343), az aerob mikrobakolénidk szdmédnak meghatdrozdsdra
szolgdlé mddszerre (EN ISO 4833-1), az Enterobacteriaceae tekintetében pedig a telepszdmldldsi modszerre (EN
ISO 21528) — vonatkozé 1ij hivatkozdsok.

(3) Az Enterobacter sakazakii mikroorganizmust 2007-ben dtsoroltdk, és Cronobacter spp.-nek nevezték el.

(4) A két Salmonella-szerotipus teljes neve ,Salmonella enterica subsp. enterica Typhimurium szerotipus” és ,Salmonella
enterica subsp. enterica Enteritidis szerotipus”. Az Egészségiigyi Vildgszervezet Salmonelldval foglalkozé referencia és
kutatdsi egyiittm(ikodési kozpontjanak ajanldsaival (*) 6sszhangban a 2073/2005/EK rendeletnek ugyanigy kell
hivatkoznia ezekre a szerotipusokra.

(50 A 2073/2005[EK rendelet élelmiszer-biztonsagi kritériumot hatdroz meg a ,Listeria monocytogenes szaporoddsat
nem elGsegitd, fogyasztisra kész élelmiszerekre vonatkozdan a csecsemdknek szdnt, fogyasztdsra kész
élelmiszerek és a specidlis gyogyaszati célra szént fogyasztisra kész élelmiszerek kivételével”. Az Eurdpai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hatdsdg 2011. november 15-i szakvéleménye (*) szerint a csirdztatott magvak elGsegitik a Listeria
monocytogenes szaporodasdt, ezért vonatkozik rdjuk a Listeria monocytogenes szaporoddsit el@segité fogyasztisra
kész élelmiszerekre — a csecsem@knek szdnt, fogyasztdsra kész élelmiszerek és a specidlis gyogydszati célra szdnt,
fogyasztasra kész élelmiszerek kivételével — vonatkozé kritérium.

(6) A 2073/2005/EK rendelet I. melléklete meghatdrozza a Salmonelldra vonatkozé6 élelmiszer-biztonsdgi kritériumot
és az E. colira vonatkozé technoldgiai higiéniai kritériumot a (fogyasztsra kész) nem paszt6rozott gytimoles- és
z6ldséglevek tekintetében. Mivel a paszt6rozés mellett léteznek alternativ technolégidk, amelyekkel hasonld
baktericid hatdst lehet elérni, a (fogyasztdsra kész) nem paszt6rozott gyimolcs- és zoldséglevek tekintetében
a Salmonelldra vonatkoz6 élelmiszer-biztonsdgi kritérium és az E. colira vonatkozé technoldgiai higiéniai kritérium
nem alkalmazandé azokra a (fogyasztisra kész) gyiimolcs- és zoldséglevekre, amelyeket az E. colira és
a Salmonelldra a pasztérozéshez hasonlé hatdst gyakorld baktericid eljardsnak vetettek ald.

(7)  Atmenetileg indokolt lehet6vé tenni a jelenlegi alternativ médszerek tovabbi alkalmazasit annak érdekében, hogy
az élelmiszer-ipari vallalkozok szdmdra elegendd id6 élljon rendelkezésre médszereik kiigazitdsdra, mivel az ISO
16140:2003 korabbi szabvanyon alapuld alternativ médszerek némelyike 2021 végéig még érvényes lehet.

() HLL 139.,2004.4.30., 1. 0.

(¥) A Bizottsdg 2073/2005/EK rendelete (2005. november 15.) az élelmiszerek mikrobioldgiai kritériumair6l (HL L 338., 2005.12.22., 1. 0.).

(’) Popoff M Y, Le Minor L. Antigenic formulas of the Salmonella serovars, 7th revision. (A Salmonella-szerotipusok antigénszerkezete, 7.
feliilvizsgalat.) World Health Organization Collaborating Centre for Reference and Research on Salmonella. Paris, France: Pasteur Institute; 1997.

(*) EFSA Scientific Opinion on the risk posed by Shiga toxin-producing Escherichia coli (STEC) and other pathogenic bacteria in seeds and
sprouted seeds; (Az EFSA tudomdnyos véleménye a magvakban és csirdztatott magvakban Shiga toxint termel6 Escherichia coli (STEC) és
més patogén baktériumok okozta kockdzatokrol) EFSA Journal 2011;9(11):2424.
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(8) A 2073/2005/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

9) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 2073/2005/EK rendelet médositdsai

A 2073/2005/EK rendelet a kovetkezSképpen modosul:
1. A 2. cikk a kévetkez8 pontokkal egésziil ki az m) pont utdn:

,n) »az élelmiszerek széles kore« az EN ISO 16140-2 szabvany szerint, a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (¥) 2. cikkének els§ albekezdésében meghatirozott élelmiszerek;

o) »fiiggetlen tanUsité szerv« egy olyan szerv, amely fiiggetlen az alternativ mddszert elédllité vagy terjesztd
szervezettSl, és amely tanusitvany formdjdban irdsos biztositékot nydjt arrdl, hogy a validdlt alternativ modszer
megfelel az EN ISO 16140-2 szabvany kovetelményeinek;

p) »a gydrtasi folyamat gydrtd dltali biztositdsa«: olyan gydrtdsi folyamat, amelynek az irdnyitdsi rendszere garantdlja,
hogy a validélt alternativ médszer megfelel az EN ISO 16140-2 dltal el6irt jellemzdknek, és biztositja az
alternativ médszer hibdinak és hidnyossagainak megel8zését.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és
kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsdg létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozé

eljdrasok megallapitdsarél (HL L 31., 2002.2.1., 1. 0.)”
2. Az 5. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) a (2) bekezdés harmadik albekezdésének helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»A Cronobacter spp. szempontjabdl esetleg kockdzatot jelents, por alakd anyatej-helyettesitd tdpszert, vagy hat
hénaposndl fiatalabb csecsem@knek szdnt specidlis gyogydszati célra szdnt por alakd élelmiszereket gyartd
élelmiszer-ipari vallalkozék az Enterobacteriaceae elleni védelem céljabol mintavételi rendszerikk részeként

rendszeresen ellenérzik technoldgiai teriileteiket és berendezéseiket.”;
b) az (5) bekezdés harmadik és negyedik albekezdése helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:
»Alternativ analitikai médszerek hasznalata elfogadhato, feltéve ha:

— az L. mellékletben elrendelt specifikus referencia-médszer szerint validdltdk az EN ISO 16140-2 szabvanyban
meghatdrozott protokollal 6sszhangban és

— az L mellékletben meghatdrozott relevins mikrobiol6giai kritériumban meghatarozott élelmiszer-kategoria
vonatkozdsdban validaltdk, a megfelelést pedig az élelmiszer-ipari vallalkoz6 ellendrizte, vagy az EN ISO
16140-2 szabvanyban emlitettek szerint az élelmiszerek széles skéldjira validaltak.

Sajat médszerek haszndlhatdk alternativ analitikai mddszerként, feltéve ha:

— az EN ISO 16140-2 szabvanyban meghatdrozott protokoll szerint validaltdk a mikrobioldgiai kritériumoknak
valo megfelelés ellenérzésére szolgald, az 1. mellékletben meghatdrozott specifikus referencia-médszerrel,
a harmadik albekezdés rendelkezéseinek megfelelGen; és

— egy fliggetlen tandsitd szerv ellendrizte.

A negyedik albekezdés masodik franciabekezdésében emlitett szabadalmaztatott mddszer tandsitdsat
— legaldbb otévente tjra kell értékelni a megujitasi eljardsok sordn,

— annak mutatnia kell, hogy a gydrtasi folyamat gyarté altali biztositdsat értékelték; és

— ossze kell foglalnia, vagy hivatkoznia kell a sajit médszer validdldsi eredményeire és tartalmaznia kell egy

......

Az élelmiszer-ipari vallalkozok a harmadik, negyedik és 6todik albekezdésben el8irtak szerint validdlt vagy
tanusitott egyéb analitikai médszerektdl eltéré modszereket is alkalmazhatnak, amennyiben ezeket a mddszereket
nemzetkozileg elfogadott protokolloknak megfelelen validdltdk, és haszndlatukat az illetékes hatdsdg

engedélyezte.”
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3. Az L. melléklet e rendelet mellékletével 6sszhangban médosul.

2. cikk
Atmeneti rendelkezés

2021. december 31-ig az élelmiszer-ipari véllalkozok alkalmazhatjdk a 2073/2005/EK rendelet 5. cikkében emlitett, az e
rendelet 1. cikke altali modositds el6tt alkalmazand6 alternativ analitikai modszereket.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. februdr 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

A 2073/2005/EK rendelet I. melléklete a kovetkez8képpen médosul:
1. Az 1. fejezet a kovetkez8képpen méddosul:

a) Az 1.1, az 1.2, az 1.4-1.20,, az 1.22-1.24., az 1.28. és az 1.29. sorban a ,Hatdrértékek” oszlopban a ,nincs
jelen” kifejezés helyébe a ,nem kimutathatd” kifejezés 1ép;

b) A ,Referencia-médszer” oszlopban:
i. az 1.4-1.20., az 1.22. és az 1.23. sorban az ,EN/ISO 6579” helyébe az ,EN ISO 6579-1" lép;

»

ii. az 1.21. sorban a ,A kozosségi referencialaboratérium (CRL) tejre vonatkozd eurdpai szirési mddszere (13)
kifejezés helyébe az ,EN ISO 19020 kifejezés 1ép.”

iii. az 1.24. sorban, az ,ISO[TS 22964” helyébe az ,EN ISO 22964” 1ép;
iv. az 1.26-1.27a. sorban, a ,HPLC (*%)” helyébe az ,EN ISO 19343" 1ép;

v. az 1.28. sorban az ,ENJ[ISO 6579 (kimutatdsra), White-Kaufmann—Le Minor-séma (szerotipizédldsra)” helyébe
az ,EN ISO 6579-1 (kimutatdsra) White- Kauffmann-Le Minor séma (szerotipizaldsra)” 1ép;

¢) Az 1.24. sorban a ,Mikroorganizmusok/toxinjaik, anyagcseretermékek” oszlopban az ,(Enterobacter sakazakii)”
szovegrészt el kell hagyni;

d) Az 1.28. sorban a ,Mikroorganizmusok/toxinjaik, anyagcseretermékek” oszlopban a ,Salmonella typhimurium (%)
Salmonella enteritidis” szovegrész helyébe a ,Salmonella Typhimurium (2') Salmonella Enteritidis” szovegrész 1ép;

e) A 4.labjegyzet mdsodik franciabekezdésében a ,kivéve a csiraztatott magvakat” szovegrészt el kell hagyni;
f) A 13.és 19. ldbjegyzetet el kell hagyni;
g) A 14. labjegyzetben az ,E. sakazakii” kifejezés helyébe a ,Cronobacter spp.” kifejezés 1ép;

h) ,A vizsgilati eredmények értékelése” cim alatt az ,Enterobacter sakazakii” kifejezés helyébe a ,Cronobacter spp.”
kifejezés 1ép;

i) Az 1.20. sorban az ,Elelmiszer-kategéria” oszlopban a ,Nem pasztérozott gyiimolcs- és zoldséglevek (fogyasztdsra
kész)” szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Nem paszt8rozott (*) gyiimolcs- és zoldséglevek (fogyasztdsra kész)

(*) A »nem pasztérozott« kifejezés azt jelenti, hogy a levet nem vetették ald id6tartam-hémérséklet kombindcidk
utjdn megvaldsitott pasztérozésnek vagy mds, a Salmonelldra gyakorolt hatdsa tekintetében a pasztSrozéssel
egyenértékii baktericid hatds elérésére validalt eljardsnak.”

2. A 2. fejezet a kovetkezSképpen médosul:

a) A21.1,a21.2,a21.6., é a 2.1.7. sorban az ,ISO 4833” szovegrész helyébe az ,EN ISO 4833-1" szovegrész
lép;

b) A 2.1.3-2.1.5,, a 2.2.9. és a 2.2.10. sorban a ,Hatdrértékek” oszlopban a ,nincs jelen” kifejezés helyébe a ,nem
kimutathaté” kifejezés 1ép;

¢) A ,Referencia-mddszer” oszlopban:

i a2ll,a21.2,a221,a227,a228. éa 2.3.1. sorban az ,ISO 21528-2" szovegrész helyébe az ,EN ISO
21528-2" szbvegrész 1ép;

ii. a2.1.3.ésa 2.1.4.sorban az ,EN/[ISO 6579” szovegrész helyébe az ,EN ISO 6579-1" sz6vegrész lép;
iii. a 2.1.5. sorban az ,EN/[ISO 6579” szovegrész helyébe az ,EN ISO 6579-1" szovegrész 1ép;
iv. 22.2.9. és a 2.2.10. sorban az ,ISO 21528-1" szovegrész helyébe az ,EN ISO 21528-1" szovegrész 1ép;
d) A 2.1. Hus és hustermékek” szakaszban a 10. ldbjegyzet helyébe a kovetkezd 1ép:
,Salmonella spp. kimutatdsa esetén az izolitumokat tovdbbi szerotipizdldsnak kell aldvetni a Salmonella

Typhimurium és a Salmonella Enteritidis vonatkozasdban annak ellenérzése érdekében, hogy az 1. fejezet 1.28.
sordban meghatdrozott mikrobioldgiai kritérium teljesiil-e.”;
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e) A 2.2.,Tej és tejtermékek” szakaszban a 9. ldbjegyzetben az ,E. sakazakii” szovegrész helyébe a ,Cronobacter spp.”
szovegrész 1ép;

f) A 2.5.2. sorban az ,Elelmiszer-kategoria” oszlopban a ,Nem pasztérozott gyiimolcs- és zoldséglevek (fogyasztdsra
kész)” helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Nem pasztdrozott (*) gyiimolcs- és zoldséglevek (fogyasztsra kész)

(*) A »nem pasztSrozott« kifejezés azt jelenti, hogy a levet nem vetették ald id6tartam-hémérséklet kombinaciok
utjdn megvaldsitott pasztrozésnek vagy mds, az E.colira gyakorolt hatdsa tekintetében a pasztSrozéssel
egyenértékd baktericid hatds elérésére validdlt eljardsoknak.”
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