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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/229
z dnia 7 lutego 2019 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 2073/2005 w sprawie kryteriéw mikrobiologicznych

dotyczacych S$rodkéw spozywczych w odniesieniu do niektérych metod, kryterium

bezpieczefistwa zywnosci dla Listeria monocytogenes w skietkowanych nasionach oraz kryterium

higieny procesu i kryterium bezpieczenstwa zywnosci dla sokéw owocowych i warzywnych
niepasteryzowanych (gotowych do spozycia)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie higieny Srodkéw spozywczych (1), w szczegdlnosci jego art. 4 ust. 4 oraz art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 (?) ustanowiono kryteria mikrobiologiczne dotyczace niektorych
mikroorganizméw oraz przepisy wykonawcze obowigzujace przedsigbiorstwa sektora spozywczego
w odniesieniu do ogdlnych i szczegdlowych wymogdw higieny, o ktérych mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 852/2004.

(2)  Europejski Komitet Normalizacyjny oraz Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna niedawno zmienily szereg
metod odniesienia oraz protokdt weryfikacji zgodnosci z kryteriami mikrobiologicznymi. Nalezy zatem
odpowiednio zaktualizowaé rozporzadzenie (WE) nr 2073/2005. Aktualizacja powinna w szczegélnosci dotyczyé
wymogbw w zakresie stosowania metod alternatywnych w $wietle zmienionego standardowego protokotu
odniesienia zawartego w normie EN ISO 16140-2, sposobu zglaszania wynikéw zgodnie z nowymi zmienionymi
metodami oraz nowych odniesient do niektérych metod wykrywania salmonelli (EN ISO 6579-1), Cronobacter (EN
ISO 22964) i enterotoksyn gronkowcowych (EN ISO 19020), wykrywania i oznaczania ilosciowego histaminy
(EN I1SO 19343), oznaczania liczby bakterii tlenowych (EN ISO 4833-1) oraz metody okrelania liczby kolonii
w odniesieniu do Enterobacteriaceae (EN ISO 21528).

(3) W 2007 r. zmieniono klasyfikacje mikroorganizmu Enterobacter sakazakii i nazwano go Cronobacter spp.

(4)  Pelne nazwy dwdch serotypéw salmonelli to: Salmonella enterica subsp. enterica serotyp Typhimurium oraz
Salmonella enterica subsp. enterica serotyp Enteritidis. Zgodnie z zaleceniami Referencyjnego i Badawczego
Osrodka Wspolpracujacego ze Swiatowa Organizacja Zdrowia w zakresie salmonelli () rozporzadzenie (WE)
nr 2073/2005 powinno zawiera¢ takie same odniesienia do tych serotyp6w.

(5) W rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 ustanowiono kryterium bezpieczenistwa zywnoSci w odniesieniu do
Listeria monocytogenes w zywnosci gotowej do spozycia, w ktorej niemozliwy jest wzrost Listeria monocytogenes,
niebedacej  Zywnoscig  przeznaczong dla niemowlat ani  ZzywnoScia  specjalnego  przeznaczenia
medycznego. Zgodnie z opinig Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefstwa Zywnosci z dnia 15 listopada
2011 r. (*) w skietkowanych nasionach mozliwy jest wzrost Listeria monocytogenes i w zwigzku z tym powinny
zosta¢ objete kryterium dotyczacym zywnosci gotowej do spozycia, w ktorej mozliwy jest wzrost Listeria monocy-
togenes, niebedacej zywnoscia przeznaczona dla niemowlat ani zywnoscia specjalnego przeznaczenia
medycznego.

(6) W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 ustanowiono kryterium bezpieczeristwa zywnosci dla
salmonelli oraz kryterium higieny procesu dla E. coli w sokach owocowych i warzywnych niepasteryzowanych
(gotowych do spozycia). Biorgc pod uwage, ze istniejg procesy alternatywne do pasteryzacji, ktére majg podobny
skutek bakteriobdjczy, kryterium bezpieczenstwa zZywnosci dla salmonelli i kryterium higieny procesu dla E. coli
w sokach owocowych i warzywnych niepasteryzowanych (gotowych do spozycia) nie powinny mieé
zastosowania do sokéw owocowych i warzywnych (gotowych do spozycia), ktére zostaly poddane procesowi
bakteriobdjczemu majgcemu podobny skutek co pasteryzacja w odniesieniu do E. coli i salmonelli.

(7) W okresie przejsciowym nalezy umozliwi¢ dalsze stosowanie obecnych metod alternatywnych, aby zapewnié
przedsi¢biorstwom sektora spozywczego wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie metod, poniewaz niektdre
certyfikaty dotyczace alternatywnych metod opartych na poprzedniej normie ISO 16140: 2003 moga nadal
obowiazywal do konica 2021 r.

(') Dz.U.L139230.4.2004,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych
srodkéw spozywezych (Dz.U.L 338 2 22.12.2005, 5. 1).

(*) Popoff MY, Le Minor L. Antigenic formulas of the Salmonella serovars, wydanie 7. zmienione. World Health Organization Collaborating
Centre for Reference and Research on Salmonella. Paryz, Francja: Instytut Pasteura; 1997.

(*) Opinia naukowa EFSA na temat ryzyka stwarzanego przez szczep Escherichia coli wytwarzajacy werotoksyne i przez inne bakterie
chorobotworcze obecne w nasionach oraz nasionach skietkowanych; Dziennik EFSA 2011;9(11):2424.
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(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 2073/2005.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005

W rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 2 po lit. m) dodaje sig litery w brzmieniu:

,n) »szeroki zakres srodkdw spozywczyche, o ktérym mowa w normie EN ISO 16140-2, oznacza $rodki spozywcze
w rozumieniu art. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (*);

o) ,niezalezny organ certyfikujacy” oznacza organ niezalezny od organizacji zajmujacej si¢ produkcja lub
dystrybucjg metody alternatywnej, ktéry wydaje pisemne po$wiadczenie w formie certyfikatu, Ze zwalidowana
metoda alternatywna spelnia wymogi normy EN ISO 16140-2;

p) .optymalizacja procesu produkcji przez producenta” oznacza proces produkcji, ktérego system zarzadzania
gwarantuje, ze zwalidowana metoda alternatywna pozostaje zgodna z wymaganiami okre$lonymi w normie EN
ISO 16140-2, oraz zapewnia zapobieganie bledom i wadom w metodzie alternatywnej;

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce
ogblne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujgce Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).”;

2) wart. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace preparaty w proszku do poczatkowego zZywienia niemowlat
lub zywnos§¢ w proszku specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczone dla niemowlat w wieku ponizej 6
miesiecy, mogace stanowi¢ zagrozenie ze wzgledu na obecno$¢ Cronobacter spp., prowadza monitorowanie
obszaréw produkcyjnych oraz urzadzen pod katem obecnosci Enterobacteriaceae w ramach stosowanych przez nie
schematéw pobierania prébek.”;

b) ust. 5 akapity trzeci i czwarty otrzymujg brzmienie:
,Stosowanie alternatywnych metod analitycznych jest dopuszczalne, pod warunkiem ze:

— zostaly zwalidowane w oparciu o szczegdtowa metode odniesienia przewidziana w zalgczniku I, zgodnie
z protokolem okreslonym w normie EN ISO 16140-2, oraz

— zostaly zwalidowane w odniesieniu do danej kategorii zywnosci okreslonej w odnosnym kryterium mikrobio-
logicznym wskazanym w zalaczniku [, z ktérym zgodno$¢ jest weryfikowana przez przedsigbiorstwo sektora
spozywczego, lub zostaly zwalidowane dla szerokiego zakresu Srodkéw spozywczych, o ktérym mowa
w normie EN ISO 16140-2.

Metody zastrzezone moga by¢ stosowane jako alternatywne metody analityczne, pod warunkiem Ze:

— zostaly zwalidowane zgodnie z protokotem okreslonym w normie EN ISO 16140-2 w oparciu o szczegétowa
metod¢ odniesienia przewidziang w celu weryfikacji zgodnosci z kryteriami mikrobiologicznymi okre$lonymi
w zalgczniku [, o czym mowa w akapicie trzecim, oraz

— uzyskaly certyfikat od niezaleznego organu certyfikujacego.

Certyfikacja metody zastrzezonej, o ktdrej mowa w akapicie czwartym tiret drugie:

— przynajmniej raz na 5 lat podlega ponownej ocenie w drodze procedur przedluzenia waznosci,
— wykazuje, ze dokonano oceny optymalizacji procesu produkeji przez producenta, oraz

— zawiera podsumowanie lub odniesienie do wynikéw walidacji metody zastrzezonej oraz o$wiadczenie
w sprawie zarzadzania jakoscig procesu produkcji w ramach tej metody.

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego moga stosowaé inne metody analityczne niz te zwalidowane lub certyfi-
kowane zgodnie z akapitem trzecim, czwartym i pigtym, jezeli metody te zostaly zwalidowane zgodnie
z protokofami uznanymi w skali miedzynarodowej, a ich stosowanie zostalo zatwierdzone przez wiasciwy
organ.”;
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3) w zalaczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Przepis przejSciowy

Do dnia 31 grudnia 2021 r. przedsi¢biorstwa sektora spozywczego moga stosowaé alternatywne metody analityczne,
o ktérych mowa w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005, majacym zastosowanie przed wprowadzeniem zmian na
podstawie art. 1 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 lutego 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



8.2.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 37/109

ZAELACZNIK

W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w rozdziale 1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) w wierszach 1.1, 1.2, od 1.4 do 1.20, od 1.22 do 1.24, 1.28 i 1.29 w kolumnie ,Limity” stowo ,Nieobecne”
zastepuje si¢ stowami ,Nie wykryto”;

b) w kolumnie ,Referencyjna metoda badania”™:
(i) w wierszach od 1.4 do 1.20, 1.22 i 1.23 stowa ,EN/ISO 6579” zastepuje si¢ stowami ,EN ISO 6579-17;

(i) w wierszu 1.21 slowa ,Europejska metoda skriningowa z CRL dla gronkowcéw koagulazo-dodatnich (13)”
zastepuje si¢ stowami ,EN ISO 19020”;

(iti) w wierszu 1.24 stowa ,ISO/TS 22964 zastepuje si¢ stowami ,EN ISO 22964";

(iv) w wierszach od 1.26 do 1.27a stowo ,HPLC (*%)” zastepuje si¢ stowami ,EN ISO 19343”;

(v) w wierszu 1.28 slowa ,EN[ISO 6579 (wykrywanie), schemat White'a-Kaufmanna-Le Minora (okreslanie
serotyp6w)” zastepuje si¢ stowami ,EN ISO 6579-1 (wykrywanie), schemat White’a-Kaufmanna-Le Minora
(okreslanie serotypow)”;

¢) w wierszu 1.24 w kolumnie ,Mikroorganizmy/ich toksyny, metabolity” skresla si¢ stowa ,(Enterobacter sakazakii)”;
d) (nie dotyczy wersji polskiej);

€) w przypisie 4 tiret drugie skresla si¢ stowa ,z wylaczeniem skietkowanych nasion,”;

f) skresla sie przypisy 131 19;

g) w przypisie 14, stowa ,E. sakazakii” zast¢puje si¢ stowami ,,Cronobacter spp.”;

h) pod nagléwkiem ,Interpretacja wynikéw badan” stowa ,Enterobacter sakazakii” zastepuje si¢ stowami ,Cronobacter
Spp."

i) w wierszu 1.20 w kolumnie ,Rodzaj zywnosci” stowa ,Soki owocowe i warzywne niepasteryzowane (gotowe do
spozycia)” zastepuje si¢ stowami:

,Soki owocowe i warzywne niepasteryzowane (*) (gotowe do spozycia)

(*) Okreslenie »niepasteryzowane« oznacza, Ze sok nie zostal poddany pasteryzacji uzyskanej za pomoca
kombinacji czasu i temperatury ani innym zwalidowanym procesom w celu uzyskania réwnowaznego
pasteryzacji efektu bakteriobdjczego w odniesieniu do salmonelli.”;

2) w rozdziale 2 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) w wierszach 2.1.1, 2.1.2, 2.1.6 i 2.1.7 stowa ,ISO 4833” zastepuje si¢ stowami ,EN ISO 4833-17;

b) w wierszach od 2.1.3 do 2.1.5, 2.2.9 i 2.2.10 w kolumnie ,Limity” stowa ,Brak” i ,Nieobecne” zastepuje si¢
stowami ,Nie wykryto”;

¢) w kolumnie ,Referencyjna metoda badania”:

(i) w wierszach 2.1.1, 2.1.2, 2.2.1, 2.2.7, 2.2.8 i 2.3.1 stowa ,ISO 21528-2" zastepuje si¢ stowami ,EN ISO
21528-27

(i) w wierszach 2.1.3 i 2.1.4 stowa ,EN/ISO 6579” zastepuje si¢ stowami ,EN ISO 6579-17;
(iii) w wierszu 2.1.5 stowa ,EN/ISO 6579 (wykrywanie)” zastepuje si¢ stowami ,EN ISO 6579-1%
(iv) w wierszach 2.2.9 i 2.2.10 stowa ,ISO 21528-1" zastepuje si¢ stowami ,EN ISO 21528-17;

d) (nie dotyczy wersji polskiej);
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e) w sekcji 2.2. ,Mleko i produkty mleczne” w przypisie 9, stowa ,E. sakazakii” zastepuje si¢ stowami ,Cronobacter

spp.”;

f) w wierszu 2.5.2 w kolumnie ,Rodzaj zywnosci” stowa ,Soki owocowe i warzywne niepasteryzowane (gotowe do
spozycia)” zastepuje si¢ stowami:

,Soki owocowe i warzywne niepasteryzowane (*) (gotowe do spozycia)
(*) Okreslenie »niepasteryzowane« oznacza, ze sok nie zostal poddany pasteryzacji uzyskanej za pomoca

kombinacji czasu i temperatury ani innym zwalidowanym procesom w celu uzyskania réwnowaznego
pasteryzacji efektu bakteriobdjczego w odniesieniu do E.coli.”.
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