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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2019/229
2019 m. vasario 7 d.

kuriuvo dél tam tikry metody, maisto saugos kriterijaus, susijusio su bakterijomis Listeria

monocytogenes daigintose séklose, ir nepasterizuoty vaisiy ir darzoviy sulCiy (gatavy produkty)

gamybos proceso higienos kriterijaus bei maisto saugos kriterijaus i§ dalies kei¢iamas Reglamentas
(EB) Nr. 2073/2005 dél maisto produkty mikrobiologiniy kriterijy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 852/2004 dél maisto
produkty higienos ('), ypac i jo 4 straipsnio 4 dalj ir 12 straipsni,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamente (EB) Nr. 2073/2005 (%) nustatyti tam tikry mikroorganizmy mikrobiologiniai kriterijai ir
jigyvendinimo taisyklés, kuriy, vykdydami Reglamento (EB) Nr. 852/2004 4 straipsnyje nurodytus bendruosius ir
specialivosius higienos reikalavimus, turi laikytis maisto tvarkymo subjektai;

(2)  Europos standartizacijos komitetas ir Tarptautiné standartizacijos organizacija neseniai perzitiréjo keletg
pamatiniy metody ir protokolg, skirty tikrinti, ar laikomasi mikrobiologiniy kriterijy. Todél Reglamentas (EB)
Nr. 2073/2005 turéty bati atitinkamai atnaujintas. Visy pirma turéty biti atnaujinami alternatyviy metody
taikymo reikalavimai, atsiZvelgiant i perZiréta pamatinio standarto protokola EN ISO 16140-2, rezultaty
pranesimo baidai pagal naujus perZitrétus metodus ir naujos nuorodos j tam tikrus Salmonella (EN ISO 6579-1),
Cronobacter (EN ISO 22964) ir stafilokokiniy enterotoksiny (EN ISO 19020) aptikimo, histamino nustatymo ir jo
kiekybinio jvertinimo (EN ISO 19343), aerobiniy kolonijy skaiCiaus nustatymo (EN ISO 4833-1) ir bakterijy
Enterobacteriaceae kolonijas sudaranciy vienety skai¢iavimo metodus (EN ISO 21528);

(3) 2007 m. mikroorganizmas Enterobacter sakazakii buvo priskirtas prie kitos klasés ir pavadintas Cronobacter spp.;

(4)  Pilni dviejy Salmonella serotipy pavadinimai yra ,Salmonella enterica, porusis enterica, serotipas Typhimurium® ir
,Salmonella enterica, porasis enterica, serotipas Enteritidis“. Remiantis su Pasaulio sveikatos organizacija salmoneliy
etalony ir moksliniy tyrimy srityje bendradarbiaujan¢io centro rekomendacijomis (), Reglamente (EB)
Nr. 2073/2005 minéti serotipai turéty biti nurodyti tokiu paciu baduy;

(5)  Reglamentu (EB) Nr. 2073/2005 nustatytas su bakterijomis Listeria monocytogenes susijes maisto saugos kriterijus
,Gatavi maisto produktai, kuriuose negali daugintis L. monocytogenes, i$skyrus produktus kiidikiams ir specialios
medicininés paskirties produktus‘. Remiantis 2011 m. lapkri¢io 15 d. Europos maisto saugos tarnybos
nuomone (%), daigintose séklose gali daugintis bakterijos Listeria monocytogenes, todél joms turéty bati taikomas
gatavy maisto produkty, kuriuose gali daugintis bakterijos Listeria monocytogenes, i$skyrus produktus kadikiams ir
specialios medicininés paskirties produktus, kriterijus;

(6)  Reglamento (EB) Nr. 2073/2005 I priede nustatyti nepasterizuoty vaisiy ir darZoviy suléiy (gatavy produkty) su
bakterijomis Salmonella susijes maisto saugos kriterijus ir su bakterijomis E. coli susijgs proceso higienos
kriterijus. Atsizvelgiant i tai, kad esama alternatyviy pasterizavimo metody, kuriais pasiekiamas panasus bakteri-
cidinis poveikis, nepasterizuoty vaisiy ir darzoviy suliy (gatavy produkty) su bakterijomis Salmonella susijes
maisto saugos kriterijus ir su bakterijomis E. coli susijes proceso higienos kriterijus neturéty bati taikomi
gatavoms vaisiy ir darzoviy sultims, kurios buvo apdorotos baktericidiniu procesu, kuriuo pasiekiamas panasus
poveikis, kaip pasterizuojant nuo bakterijy E. coli ir Salmonella;

(7)  kad maisto tvarkymo subjektai turéty pakankamai laiko pritaikyti savo metodus, tikslinga pereinamuoju
laikotarpiu leisti toliau taikyti dabartinius alternatyvius metodus, nes kai kurie alternatyviy metody, pagristy
ankstesniu ISO standartu 16140: 2003, sertifikatai gali tebegalioti iki 2021 m. pabaigos;

() OLL139,2004 4 30,p.1.

(*) 2005 m. lapkri¢io 15 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2073/2005 dél maisto produkty mikrobiologiniy kriterijy (OL L 338,
200512 22,p. 1).

() Popoff M Y, LE Minor L. Antigenic formulas of the Salmonella serovars, 7th revision. Su Pasaulio sveikatos organizacija salmoneliy etalony ir
moksliniy tyrimy srityje bendradarbiaujantis centras (angl. World Health Organization Collaborating Centre for Reference and Research
on Salmonella.) ParyZius, Pranciizija, Pasteur Institute; 1997 m.

(*) EFSA Scientific Opinion on the risk posed by Shiga toxin-producing Escherichia coli (STEC) and other pathogenic bacteria in seeds and sprouted seeds;
EFSA Journal 2011;9(11):2424.
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(8)  todél Reglamentas (EB) Nr. 2073/2005 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 2073/2005 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 2073/2005 i§ dalies keiciamas taip:
1) 2 straipsnyje po m punkto jterpiamas $ie punktai:

,0) ,jvairis maisto produktai‘, kaip apibréZta EN ISO standarte 16140-2, — maistas arba maisto produktai, kaip
apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1782002 (*) 2 straipsnio pirmoje pastraipoje;

o) ,nepriklausoma sertifikavimo jstaiga“ — jstaiga, kuri yra nepriklausoma nuo organizacijos, kuri kuria arba platina
alternatyvy metodg ir i§duodama sertifikatg rastu patvirtina, kad patvirtintas alternatyvus metodas atitinka EN
ISO standarto 16140-2 reikalavimus;

p) .gamintojo gamybos proceso uztikrinimas“ — gamybos procesas, kurio valdymo sistema garantuoja, kad
patvirtinto alternatyvaus metodo charakteristikos ir toliau atitinka EN ISO standarto 16140-2 reikalavimus, ir
uztikrina, kad biity i$vengta alternatyviy metody taikymo klaidy ir trikumy;

(*) 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002 nustatantis maistui skirty
teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, isteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su
maisto saugos klausimais susijusias procediras (OL L 31, 2002 2 1, p. 1).

2) 5 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) 2 dalies trecia pastraipa pakei¢iama taip:
,Maisto verslo operatoriai, gaminantys misinius kaidikiams arba specialios medicininés paskirties sausa maistg
kidikiams iki $esiy ménesiy, galincius kelti Cronobacter rizika, kaip savo méginiy émimo schemos dalj vykdo
perdirbimo viety ir jrangos stebésena, ar jos néra uzkréstos enterobakterijomis.”;
b) 5 dalies trecia ir ketvirta pastraipos pakei¢iamos taip:
,Alternatyviy analizés metody naudojimas yra priimtinas, jeigu jie:

— yra patvirtinti pagal konkrety I priede nustatyt3 pamatinj metodg laikantis EN ISO standarte 16140-2
nustatyto protokolo, ir

— yra patvirtinti 1 priede nustatytame atitinkamame mikrobiologinio kriterijaus aprae nurodytai maisto
produkty kategorijai, o maisto verslo operatorius patikrino, ar to kriterijaus laikomasi, arba patvirtinti
jvairiems maisto produktams, kaip nurodyta EN ISO standarte 16140-2.

Kaip alternatyviss analizés metodai gali bati naudojami nuosavybiniai metodai, jeigu jie:

— patvirtinti pagal protokola, nustatyta EN ISO standarte 16140-2, pagal konkrety pamatinj metodg, nustatyta,
kad bty galima patikrinti, ar laikomasi I priede idéstyty mikrobiologiniy kriterijy, kaip nustatyta trecioje
pastraipoje; ir

— sertifikuoti nepriklausomos sertifikavimo jstaigos.

Ketvirtos pastraipos antrojoje jtraukoje nurodyto nuosavybinio metodo sertifikavimas:

— bent kas 5 metus vertinamas i§ naujo, taikant atnaujinimo procediras,

— parodo, kad buvo jvertintas gamintojo gamybos proceso uztikrinimas; ir

— apima nuosavybinio metodo patvirtinimo rezultaty santraukg arba nuorods | vertinimo rezultatus bei
pareiskima dél metodo kiirimo proceso kokybés valdymo.

Maisto verslo operatoriai gali taikyti kitus analitinius metodus nei tie, kurie patvirtinti arba sertifikuoti, kaip
nustatyta treCioje, ketvirtoje ir penktoje pastraipose, jei tokie metodai buvo patvirtinti pagal tarptautiniu mastu
pripazintus protokolus, o juos naudoti leido kompetentinga institucija.”;
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3) I priedas i§ dalies keiciamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

Maisto tvarkymo subjektai iki 2021 m. gruodzio 31 d. gali taikyti alternatyvius analizés metodus, nurodytus Reglamento
(EB) Nr. 2073/2005 5 straipsnyje, kuris taikytas pries jj i§ dalies pakeiciant $io reglamento 1 straipsniu.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. vasario 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 2073/2005 I priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 1 skyrius i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1.1, 1.2, 1.4-1.20, 1.22-1.24, 1.28 ir 1.29 eilutése, skiltyje ,Ribos®, savoka ,Néra“ pakei¢iama sgvoka ,Neaptikta;
b) stulpelyje ,Analizés pamatinis metodas®:
i) 1.4-1.20, 1.22 ir 1.23 eilutése ,EN/ISO 6579 pakei¢iama j ,EN ISO 6579-1°

ii) 1.21 eilutéje tekstas ,BEL Europos paieskos metodas koaguliaz¢ gaminantiems stafilokokams (%) nustatyti
pakei¢iamas i ,EN ISO 19020%

i) 1.24 eilutéje ,ISO|TS 22964 pakei¢iama j ,EN ISO 22964
iv) 1.26-1.27a eilutése ,HPLC (*9)“ pakei¢iama i ,EN ISO 19343

v) 1.28 eilutégje ,EN[/ISO 6579 (nustatymui) White-Kaufmann-Le Minor metodas (serotipo nustatymui)*
pakeiciama i ,EN ISO 6579-1 (aptikti) White-Kaufmann-Le Minor metodas (serotipo nustatymui);

¢) 1.24 cilutgje, stulpelyje ,Mikroorganizmai ir (ar) jy toksinai, metabolitai iSbraukiami Zodziai ,(Enterobacter
sakazakii)®;

d) 1.28 eilutéje, stulpelyje ,Mikroorganizmai ir (ar) jy toksinai, metabolitai“, Zodziai ,Salmonella typhimurium (2)
Salmonella enteritidis“ pakei¢iami zodziais ,Salmonella Typhimurium (2') Salmonella Enteritidis*;

€) 4 i$naos antroje jtraukoje Zodziai ,iSskyrus daigintas séklas“ isbraukiami;

f) 13 ir 19 i$nasos i§braukiamos;

g) 14 i$nasoje zodziai ,E. sakazakii“ pakei¢iami Zodziais , Cronobacter spp.”;

h) tekste su antraste ,Tyrimo rezultaty aiskinimas* sagvoka ,Enterobacter sakazakii“ pakeiciama sgvoka ,Cronobacterspp.*;

i) 1.20 eilutgje, skiltyje ,Maisto kategorija“, tekstas ,Nepasterizuotos vaisiy ir darZoviy sultys (gatavi produktai)”
pakeiciamas taip:

,Nepasterizuotos (¥) vaisiy ir darZoviy sultys (gatavi produktai)

(*) Savoka ,nepasterizuotos” reiskia, kad sultys nebuvo pasterizuojamos taikant laiko ir temperatiiros derinius
arba atliekant kitus procesus, patvirtintus kaip pasiekian¢ius salmoneliy pasterizacijai lygiavertj baktericidinj
poveiki.*;

>

2 skyrius i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2.1.1, 2.1.2, 2.1.6 ir 2.1.7 eilutése ,ISO 4833“ pakei¢iama i ,EN ISO 4833-1%
b) 2.1.3-2.1.5, 2.2.9 ir 2.2.10 eilutése, skiltyje ,Ribos*, savoka ,Néra“ pakeic¢iama savoka ,Neaptikta“;
¢) stulpelyje ,Analizés pamatinis metodas®:
iy 2.1.1,21.2,22.1,2.2.7,22.8 ir 2.3.1 eilutése ,ISO 21528-2“ pakei¢iama j ,EN ISO 21528-2%
i) 2.1.3 ir 2.1.4 eilutése ,EN/[ISO 6579“ pakei¢iama i ,EN ISO 6579-1%
iif) 2.1.5 eilutéje ,EN/ISO 6579 (nustatymui)* pakei¢iama j ,EN ISO 6579-1°
iv) 2.2.9 ir 2.2.10 eilutése ,ISO 21528-1* pakei¢iama j ,EN ISO 21528-1%
d) 2.1 skirsnyje ,Mésos ir mésos produktai“ 10 i§nasa pakei¢iama taip:

,Nustacius Salmonella spp., toliau nustatomas izoliaty serotipas, siekiant nustatyti Salmonella Typhimurium ir
Salmonella Enteritidis, kad biity patikrinta atitiktis 1 skyriaus 1.28 eilutéje nustatytam mikrobiologiniam kriterijui.;
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e) 2.2 skirsnyje ,Pienas ir pieno produktai®, 9 i§naoje, Zodziai ,E. sakazakii“ pakei¢iami Zodziais ,Cronobacter spp.;

f) 2.5.2 eilutéje, skiltyje ,Maisto kategorija“, tekstas ,Nepasterizuotos vaisiy ir darZoviy sultys (gatavi produktai)
pakeic¢iamas taip:
,Nepasterizuotos (¥) vaisiy ir darzoviy sultys (gatavi produktai)

(*) Savoka ,nepasterizuotos® reiskia, kad sultys nebuvo pasterizuojamos taikant laiko ir temperatiiros derinius
arba atliekant kitus procesus, patvirtintus kaip pasiekiancius bakterijy E. coli pasterizacijai lygiavertj bakteri-
cidinj poveikj.“
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