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KOMISIJAS REGULA (ES) 2019/229
(2019. gada 7. februaris),

ar ko attieciba uz dazam metodem, partikas nekaitiguma kritériju attieciba uz Listeria

monocytogenes diedzetas seklas un procesa higienas kritériju un partikas nekaitiguma kritériju

nepasterizétam auglu un darzenu sulam (gatavam lietoSanai cilveka uztura) groza Regulu (EK)
Nr. 2073/2005 par partikas produktu mikrobiologiskajiem kritérijiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprila Regulu (EK) Nr. 852/2004 par partikas produktu
higiénu (') un jo ipasi tas 4. panta 4. punktu un 12. pantu,

ta ka:

(1) Ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 2073/2005 (} ir noteikti mikrobiologiskie kritériji daziem mikroorganismiem un
izpildes noteikumi, kas partikas nozares dalibnickiem jaievéro attieciba uz visparigajam un ipaSajam higiénas
prasibam, kuras minétas Regulas (EK) Nr. 852/2004 4. panta.

(2)  Eiropas Standartizacijas komiteja un Starptautiska Standartizacijas organizacija nesen parskatija vairakas atsauces
metodes un protokolu, lai parbauditu atbilstibu mikrobiologiskajiem kritérijiem. Tapéc Regula (EK)
Nr. 2073/2005 attiecigi jaatjaunina. Pirmam kartam biitu jaatjaunina alternativu metoZu izmanto$anas prasibas,
nemot véra parskatito atsauces standarta protokolu EN ISO 16140-2, veids, kada tiek pazipoti rezultati péc
jaunajam, parstradatajam, metodém un dazam jaunajam atsauces metodém, péc kuram konstaté Salmonella (EN
ISO 6579-1), Cronobacter (EN ISO 22964) un stafilokoku enterotoksinu (EN ISO 19020), konstaté histaminu un
ta daudzumu (EN ISO 19343), saskaita aerobas kolonijas (EN ISO 4833-1), un atbilstigi Enterobacteriaceae koloniju
skaita noteik§anas metodei (EN ISO 21528).

(3)  Mikroorganisms Enterobacter sakazakii 2007. gada tika parklasificéts un nosaukts par Cronobacter spp.

(4)  Abu Salmonella serotipu pilni nosaukumi ir “Salmonella enterica subsp. enterica serotips Typhimurium” un “Salmonella
enterica subsp. enterica serotips Enteritidis”. Atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas Salmonella (°) references un
pétniecibas sadarbibas centra (Collaborating Centre for Reference and Research on Salmonella) ieteikumiem Regula (EK)
Nr. 2073/2005 uz minétajiem serotipiem jaatsaucas tapat.

(5)  Regula (EK) Nr. 2073/2005 nosaka partikas nekaitiguma kritériju attieciba uz “Listeria monocytogenes lietoSanai
gatavos produktos, kas nevar veicinat Listeria monocytogenes augSanu, iznemot tos, kas paredzéti zidainiem un
ipasiem mediciniskiem mérkiem”. Diedzétas séklas atbilstosi Eiropas Partikas nekaitiguma iestades
2011. gada 15. novembra atzinumam (*) veicina Listeria monocytogenes augSanu un tapéc uz tam jaattiecina
kritérijs, kas attiecas uz lietoSanai cilvéka uztura gataviem produktiem, kuri var veicinat Listeria monocytogenes
augsanu, iznemot tos, kas paredzéti zidainiem un Ipasiem mediciniskiem nolakiem.

(6)  Regulas (EK) Nr. 2073/2005 I pielikuma ir noteikts partikas nekaitiguma kritérijs attieciba uz Salmonella un
procesa higiénas kritérijs attieciba uz E. coli nepasterizétas auglu un darzenu sulas (lietosanai gatavas). Ta ka
pasterizaciju var aizstat ar citiem procesiem, ar kuriem var panakt lidzigu baktericido iedarbibu, tad partikas
nekaitiguma kritériju attieciba uz Salmonella un procesa higiénas kritériju attieciba uz E. coli nepasterizétam auglu
un darzenu sulam (lieto$anai gatavam) nevajadzétu attiecinat uz auglu un darzenu sulam (lietosanai gatavam),
kuram veikta baktericida apstrade, kas uz E. coli un Salmonella iedarbojas lidzigi ka pasterizacija.

(7)  Ir lietderigi uz laiku atlaut turpinat izmantot alternativas metodes, lai partikas nozares dalibniekiem dotu
pietickami daudz laika pielagot savas metodes, jo dazi sertifikati par alternativaim metodém, kuru pamata ir
ieprieks€jais standarts ISO 16140:2003, var bt vél derigi lidz 2021. gada beigam.

() OVL139,30.4.2004., 1.1pp.

(*) Komisijas 2005. gada 15. novembra Regula (EK) Nr. 2073/2005 par partikas produktu mikrobiologiskajiem kritérijiem (OV L 338,
22.12.2005., 1. Ipp.).

() Popoff MY, Le M?rg)r L. Antigenic formulas of the Salmonella serovars, septita parstradata redakcija. World Health Organization Collaborating
Centre for Reference and Research on Salmonella. Parize, Francija, Pastéra institdts, 1997. gads.

(*) 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)  Tapéc Regula (EK) Nr. 2073/2005 bitu attiecigi jagroza.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 2073/2005

Regulu (EK) Nr. 2073/2005 groza 3adi:
1) regulas 2. panta péc m) punkta pievieno $adus punktus:

“n) “plass partikas produktu klasts”, kas minéts EN ISO 16140-2, ir partika, kuras definicija sniegta Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002 (*) 2. panta pirmaja dala;

o) “neatkariga sertifikacijas struktiira” ir struktiira, kas ir neatkariga no organizacijas, kura izstrada vai izplata
alternativo metodi un sertifikata veida sniedz rakstisku apliecindjumu, ka validéta alternativa metode atbilst EN
ISO 16140-2 prasibam;

p) ‘“raZotdja sniegts raZoSana procesa nodrosindjums” ir raZoSanas process, kura parvaldibas sistéma garanté, ka
validéta alternativa metode vienmér atbilst raksturojumam, kas prasits EN ISO 16140-2, un nodrosina, ka
alternativaja metodé netiek pielautas kliidas un nepilnibas.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites
tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediras
saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.).”;

>

regulas 5. pantu groza $adi:
a) panta 2. punkta treSo dalu aizstaj ar $adu:

“Partikas nozares dalibniekiem, kas razo sausos mates piena aizstdjéjus vai tadus sausos partikas produktus
ipasiem mediciniskiem meérkiem, kuri paredzéti zidainiem lidz se$u méne$u vecumam un var radit Cronobacter
spp. draudus, sava paraugu nemsanas shéma ir jaieklauj Enterobacteriaceae klatbiitnes parbaude raZoSanas platibas
un iekartas.”;

b) panta 5. punkta treSo un ceturto dalu aizst3j ar $adam:
“Alternativo analitisko metozu izmanto$ana ir pienemama tad, ja tas ir:

— atbilstosi standarta EN ISO 16140-2 izklastitajam protokolam validétas, salidzinot ar I pielikuma noradito
konkréto atsauces metodi, un

— validétas attieciba uz partikas kategoriju, kas noradita I pielikuma dotaja attiecigaja mikrobiologiskaja kritérija,
kura izpildi parbaudijis partikas nozares dalibnieks, vai validétas attieciba uz plasu partikas produktu klastu,
kas minéts EN ISO 16140-2.

Par alternativam analitiskajam metodém var izmantot patentétas metodes, ja vien tas ir:

— atbilstosi standarta EN ISO 16140-2 izklastitajam protokolam validétas, ka noteikts tresaja dala, salidzinot ar
konkréto atsauces metodi, kas izmantojama, lai verificétu atbilstibu I pielikuma noraditajam mikrobiologi-
skajam kritérijam, un

— sertificGjusi neatkariga sertifikacijas strukttra.

Ceturtas dalas otraja ievilkuma minéta patentétas metodes sertifikacija:

— vismaz reizi piecos gados tiek parskatita, veicot atjaunosanas procediiras,

— parada, ka ir izvertéts raZotaja sniegtais raZo$ana procesa nodro$inajums, un

— ietver patentétas metodes validacijas rezultatu kopsavilkumu vai atsauci uz Siem rezultatiem un pazinojumu
par razoSanas procesa kvalitates vadibu attieciba uz metodi.

Partikas nozares dalibnieki var izmantot citas analitiskas metodes, kas validétas vai sertificétas, ka noteikts tresaja,
ceturtaja un piektaja dala, ja $adas metodes ir validétas saskapa ar starptautiski atzitiem protokoliem un
kompetenta iestade ir atlavusi tas izmantot.”;
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3) regulas I pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants
Parejas noteikumi

Lidz 2021. gada 31. decembrim partikas nozares dalibnieki var izmantot alternativas analitiskas metodes, kas minétas
Regulas (EK) Nr. 2073/2005 5. panta, kurs bija piemérojams pirms ta grozianas ar §is regulas 1. pantu.

3. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnes.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2019. gada 7. februari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 2073/2005 I pielikumu groza 3adi:
1) pielikuma 1. nodalu groza $adi:

a) nodalas 1.1., 1.2, 1.4-1.20., 1.22.-1.24,, 1.28. un 1.29. rinda sleja “RobeZzvértibas” vardu “Nav” aizstdj ar
vardiem “Nav konstatéts”;

b) sleja “Analitiska atsauces metode™:
i) nodalas 1.4.-1.20. rind3, 1.22. un 1.23. rinda “EN/ISO 6579” aizstaj ar “EN ISO 6579-1";

ii) nodalas 1.21. rinda tekstu “Koagulazes pozitivo stafilokoku Kopienas references laboratorijas Eiropas skrininga
metode (1%)” aizstaj ar “EN ISO 190207

i) nodalas 1.24. rinda “ISO/TS 22964” aizstaj ar “EN ISO 22964”;
iv) nodalas 1.26.-1.27.a rinda “HPLC (1%)” aizstaj ar “EN ISO 19343”;

v) nodalas 1.28. rinda tekstu “EN/ISO 6579 (noteiksanai) White-Kaufmann-Le Minor shéma (serotipa noteik$anai)”
aizstaj ar tekstu “EN ISO 6579-1 (noteikSanai) White-Kauffmann-Le Minor shéma (serotipa noteiksanai)”;

¢) nodalas 1.24. rinda sleja “Mikroorganismi/to toksini, metaboliti” svitro vardus “(Enterobacter sakasakii)”;

d) nodalas 1.28. rinda sleja “Mikroorganismi/to toksini, metaboliti” vardus “Salmonella typhimurium (2') Salmonella
enteritidis” aizstaj ar vardiem “Salmonella Typhimurium (2') Salmonella Enteritidis”;

e) nodalas 4. zemsvitras piezimes otraja ievilkuma svitro vardus “iznemot diedzétas seklas”;

f) svitro 13. un 19. zemsvitras piezimi;

g) nodalas 14. zemsvitras piezimé vardus “E. sakazakii” aizstaj ar vardiem “Cronobacter spp.”;

h) zem virsraksta “Testa rezultatu interpretacija” vardus “Enterobacter sakazakii” aizstaj ar vardiem “Cronobacter spp.”;

i) nodalas 1.20. rinda sleja “Partikas kategorija” tekstu “Nepasterizétas auglu un darzenu sulas (lietoSanai gatavas)”
aizstaj ar §adu:

“Nepasterizétas (*) auglu un darzenu sulas (lietoSanai gatavas)

(*) Termins “nepasterizéts” nozime, ka sula nav tikusi pasterizéta, izmantojot laika—temperatiiras kombinacijas, un

uz Salmonella.”;

2) pielikuma 2. nodalu groza $adi:
a) nodalas 2.1.1,, 2.1.2,, 2.1.6., 2.1.7. rinda “ISO 4833” aizstdj ar “EN ISO 4833-1";

b) nodalas 2.1.3-2.1.5., 2.2.9. un 2.2.10. rinda sleja “Robezvértibas” vardu “Nav” aizstaj ar vardiem “Nav
konstatéts”;

¢) sleja “Analitiska atsauces metode™:

i) nodalas 2.1.1., 2.1.2,, 2.2.1,, 2.2.7,, 2.2.8. un 2.3.1. rinda vardus “ISO 21528-2" aizst3j ar vardiem “EN ISO
21528-2"

ii) nodalas 2.1.3. un 2.1.4. rinda vardus “EN/ISO 6579” aizstaj ar vardiem “EN ISO 6579-1";
iii) nodalas 2.1.5. rinda tekstu “EN/ISO 6579 (noteik3anai)” aizst3j ar tekstu “EN ISO 6579-17;
iv) nodalas 2.2.9. un 2.2.10. rinda “ISO 21528-1" aizstaj ar “EN 1SO 21528-17;

d) nodalas 2.1. iedala “Gala un tas produkti” 10. zemsvitras piezimi aizstaj ar sadu:

“Ja tiek konstatéta Salmonella spp., izolatiem ari serotipizé Salmonella Typhimurium un Salmonella Enteritidis, lai
parbauditu atbilstibu 1. nodalas 1.28. rinda dotajam mikrobiologiskajam kritérijam.”;
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e) nodalas 2.2. iedala “Piens un piena produkti” 9. zemsvitras piezimé vardus “E. sakazakii” aizstaj ar vardiem
“Cronobacter spp.”;

f) nodalas 2.5.2. rinda sleja “Partikas kategorija” tekstu “Nepasterizétas auglu un darzenu sulas (lieto3anai gatavas)”
aizstaj ar §adu:
“Nepasterizétas (*) auglu un darzenu sulas (lietoSanai gatavas)

(*) Termins “nepasterizéts” nozimé, ka sula nav tikusi pasterizéta, izmantojot laika—temperatiiras kombinacijas, un

ta nav apstradata ar citiem procesiem, kas validéti, lai panaktu pasterizacijai lidzvértigu baktericido iedarbibu
uz E. coli.”
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