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REGULAMENTUL (UE) 2019/229 AL COMISIEI
din 7 februarie 2019

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 20732005 privind criteriile microbiologice pentru

produsele alimentare in ceea ce priveste anumite metode, criteriul de siguranti alimentard pentru

Listeria monocytogenes in semintele germinate, precum si criteriul de igiend a procedeelor si

criteriul de sigurantd alimentard pentru sucurile de fructe si legume nepasteurizate (gata pentru
consum)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
igiena produselor alimentare ('), in special articolul 4 alineatul (4) si articolul 12,

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei (%) prevede criteriile microbiologice pentru anumite microor-
ganisme si normele de punere in aplicare care trebuie respectate de operatorii din sectorul alimentar in ceea ce
priveste cerintele de igiend generale si specifice mentionate la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004.

Comitetul European de Standardizare si Organizatia Internationald de Standardizare au revizuit recent o serie de
metode de referintd §i un protocol pentru verificarea respectdrii criteriilor microbiologice. Prin urmare,
Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 trebuie sd fie actualizat in consecintd. Actualizarea ar trebui sd vizeze, in
special, cerintele privind utilizarea unor metode alternative in lumina protocolului standard de referintd revizuit
EN ISO 16140-2, modul in care sunt raportate rezultatele in conformitate cu noile metode revizuite §i noile
referinte ale anumitor metode de depistare a Salmonella (EN ISO 6579-1), a Cronobacter (EN ISO 22964) si
a enterotoxinei stafilococice (EN ISO 19020), de detectare si de cuantificare a histaminei (EN ISO 19343), de
enumerare a numdarului de microorganisme aerobe (EN ISO 4833-1) si pentru metoda de numdrare a coloniilor
de Enterobacteriaceae (EN ISO 21528).

Microorganismul Enterobacter sakazakii a fost reclasificat in 2007 si a fost denumit Cronobacter spp.

Denumirile integrale ale celor doud serotipuri de Salmonella sunt ,Salmonella enterica subsp. enterica serotipul
Typhimurium” si ,Salmonella enterica subsp. enterica serotipul Enteritidis”. In conformitate cu recomandarile
Centrului de colaborare al Organizatiei Mondiale a Sindtdtii pentru referintd si cercetare privind Salmonella (%),
Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 ar trebui sd se refere la respectivele serotipuri in acelasi mod.

Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 stabileste un criteriu de sigurantd pentru ,Listeria monocytogenes in produsele
alimentare gata pentru consum care nu permit dezvoltarea de Listeria monocytogenes, altele decat cele destinate
sugarilor si unor scopuri medicale speciale”. In conformitate cu un aviz al Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentard din 15 noiembrie 2011 (*), semintele germinate permit dezvoltarea de Listeria monocytogenes si, prin
urmare, ar trebui sd fie acoperite de criteriul pentru produsele alimentare gata pentru consum care permit
dezvoltarea de Listeria monocytogenes, altele decat cele destinate sugarilor si unor scopuri medicale speciale.

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 stabileste un criteriu de sigurantd pentru Salmonella si un criteriu de
igiend a procedeelor pentru E. coli pentru sucurile de fructe si legume nepasteurizate (gata pentru consum).
Intrucat existd procedee alternative de pasteurizare care permit obtinerea unui efect bactericid similar, criteriul de
sigurantd alimentard pentru Salmonella si criteriul de igiend a procedeelor pentru E. coli pentru sucurile de fructe
si legume nepasteurizate (gata pentru consum) nu ar trebui s se aplice sucurilor de fructe si legume care au ficut
obiectul unui procedeu bactericid cu un efect asupra E. coli si Salmonella similar pasteurizirii.

Este oportun si se permitd in regim tranzitoriu ca metodele alternative actuale si fie aplicate in continuare
pentru a acorda operatorilor din sectorul alimentar un interval de timp suficient pentru a-si adapta metodele,
intrucat anumite certificate ale metodelor alternative bazate pe standardul anterior ISO 16140:2003 pot sd mai
fie in vigoare pani la sfarsitul anului 2021.
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(8)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 ar trebui modificat in consecintd.

(9)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 2073/2005

Regulamentul (CE) nr. 20732005 se modificd dupd cum urmeaza:
1. La articolul 2 se adaugd urmdtoarele litere dupi litera (m):

,(n) «o gamd largd de produse alimentare», astfel cum se mentioneazd in EN ISO 16140-2, inseamnd produse
alimentare astfel cum sunt definite la articolul 2 primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului (*);

(0) «organism de certificare independent» inseamnd un organism care este independent de organizatia ce produce
sau distribuie metoda alternativd si care furnizeazd o asigurare scrisd, sub forma unui certificat, atestand cd
metoda alternativd validatd indeplineste cerintele standardului EN ISO 16140-2;

(p) «asigurarea procesului de productie al producdtorului» inseamnd un proces de productie al cirui sistem de
gestionare garanteazd cid metoda alternativd validatd rdmédne conformd cu caracteristicile impuse de EN
ISO 16140-2 si se asigurd de faptul cd erorile si defectele metodei alternative sunt evitate.

(*) Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire
a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).”

2. Articolul 5 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (2), al treilea paragraf se inlocuieste cu textul urmdtor:

,Operatorii din sectorul alimentar care fabrici formule de inceput deshidratate sau produse alimentare
deshidratate pentru scopuri medicale speciale destinate sugarilor sub sase luni, prezentind un risc de Cronobacter
spp., monitorizeazd zonele de prelucrare §i echipamentul utilizat pentru a depista prezenta enterobacteriilor ca
parte a sistemului lor de prelevare de probe.”;

(b) la alineatul (5), paragrafele al treilea si al patrulea se inlocuiesc cu urmdtorul text:
,Utilizarea metodelor analitice alternative este acceptabild cu conditia ca acestea:

— sd fie validate pe baza metodei de referintd specifice previzute in anexa I, in conformitate cu protocolul
stabilit in standardul EN ISO 16140-2; si

— sd fie validate pentru categoria de produse alimentare specificate in criteriul microbiologic relevant previzut
in anexa I, a cirui conformitate este verificatd de operatorul din sectorul alimentar, sau si fie validate pentru
o gamd largd de produse alimentare, astfel cum se mentioneaza in EN ISO 16140-2.

Metodele brevetate pot fi utilizate ca metode analitice alternative, cu conditia ca acestea:

— sd fie validate, in conformitate cu protocolul stabilit in standardul EN ISO 16140-2, pe baza metodei de
referintd specifice previzute pentru verificarea conformititii cu criteriile microbiologice stabilite in anexa I,
astfel cum se prevede la al treilea paragraf; si

— sd fie certificate de un organism de certificare independent.

Certificarea metodei brevetate mentionate la al patrulea paragraf a doua linjuta:

— face, cel putin o datd la 5 ani, obiectul unei reevaludri prin intermediul procedurilor de reinnoire;
— demonstreazd cd asigurarea procesului de productie al producitorului a fost evaluatd; si

— include un rezumat sau o referire la rezultatele validdrii metodei brevetate si o declaratie privind gestionarea
calitatii procesului de productie al metodei.

Operatorii din sectorul alimentar pot utiliza alte metode analitice decat cele validate sau certificate, astfel cum se
prevede la paragrafele al treilea, al patrulea si al cincilea, atunci cind aceste metode au fost validate in
conformitate cu protocoalele recunoscute pe plan international, iar utilizarea acestora a fost autorizatd de

X

autoritatea competenta.
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3. Anexa I se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Dispozitie tranzitorie

Pand la 31 decembrie 2021, operatorii din sectorul alimentar pot aplica metodele analitice alternative mentionate la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 aplicabile inainte de a fi modificate prin articolul 1 din prezentul
regulament.

Articolul 3
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 februarie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Capitolul 1 se modificd dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

(©)

(d)

(e)
(f)

©
(h)

(i

in randurile 1.1, 1.2, 1.4-1.20, 1.22-1.24, 1.28 si 1.29, in coloana ,Limite”, termenul ,,Absentd” se inlocuieste cu
termenul ,Nedetectate”;

in coloana ,Metodi analiticd de referintd”:
(i) in randurile 1.4-1.20, 1.22 si 1.23, ,EN/ISO 6579” se inlocuieste cu ,EN ISO 6579-1%

(i) in randul 1.21, termenii ,Metoda europeand de selectie a LCR pentru stafilococi coagulazo-pozitivi (%) se
inlocuiesc cu termenii ,EN ISO 19020

(i) in randul 1.24, ,ISO[TS 22964” se inlocuieste cu ,EN ISO 22964”;
(iv) in randurile 1.26-1.27a, ,HPLC (*)” se inlocuieste cu ,EN ISO 19343”;

(v) in randul 1.28, ,EN/ISO 6579 (pentru detectie) sistemul White- Kaufmann-Le Minor (pentru serotipizare)” se
inlocuieste cu ,EN ISO 6579-1 (pentru detectie) sistemul White- Kauffmann-Le Minor (pentru serotipizare)”;

in randul 1.24, in coloana ,Microorganisme/toxinele, metabolitii acestora”, termenii ,(Enterobacter sakasakii)” se
elimini;

in randul 1.28, in coloana ,Microorganisme/toxinele, metabolitii acestora”, termenii ,Salmonella typhimurium (2)
Salmonella enteritidis” se inlocuiesc cu termenii ,Salmonella Typhimurium (2') Salmonella Enteritidis”;

la a doua liniutd de la nota de subsol 4, termenii ,cu exceptia semintelor germinate” se elimind;
notele de subsol 13 si 19 se eliming;
in nota de subsol 14, termenii ,E. Sakazakii” se inlocuiesc cu termenii ,,Cronobacter spp.”;

la rubrica ,Interpretarea rezultatelor testului’, termenii ,Enterobacter sakazakii” se inlocuiesc cu termenii
,Cronobacter spp.”;

in randul 1.20, in coloana ,Categoria de produse alimentare”, termenii ,Sucuri de fructe si legume nepasteurizate
(gata pentru consum)” se inlocuiesc cu urmatorii:

L,Sucuri de fructe si legume nepasteurizate (*) (gata pentru consum)

(*) Termenul «nepasteurizat» inseamnd cd sucul nu a ficut obiectul pasteurizdrii obtinute in urma unor
combinatii timp-temperaturd sau a altor procese validate pentru a obtine un efect bactericid echivalent pasteu-
rizdrii in ceea ce priveste efectul siu asupra Salmonella.”

2. Capitolul 2 se modificd dupd cum urmeazi:

(@)
(b)

(©

(d)

in randurile 2.1.1, 2.1.2, 2.1.6, 2.1.7, termenii ,ISO 4833” se inlocuiesc cu termenii ,EN ISO 4833-1";

in randurile 2.1.3-2.1.5, 2.2.9 si 2.2.10, in coloana ,Limite”, termenul ,Absenta” se inlocuieste cu termenul
,Nedetectate”;

in coloana ,Metod3 analiticd de referinta”™:

(i) 1in randurile 2.1.1, 2.1.2, 2.2.1, 2.2.7, 2.2.8 si 2.3.1, termenii ,ISO 21528-2" se inlocuiesc cu termenii ,EN
ISO 21528-27%

(i) in randurile 2.1.3 i 2.1.4, termenii ,EN/ISO 6579” se inlocuiesc cu termenii ,EN ISO 6579-1%

(ili) in rndul 2.1.5, termenii ,EN/ISO 6579 (pentru detectie)” se inlocuiesc cu termenii ,EN ISO 6579-1";

(iv) in randurile 2.2.9 si 2.2.10, termenii ,ISO 21528-1" se inlocuiesc cu termenii ,EN ISO 21528-17;

in sectiunea 2.1 ,Carne si produse din carne”, nota de subsol 10 se inlocuieste cu urmatorul text:

,2Unde se descoperd Salmonella spp., izolatele sunt serotipizate in continuare pentru detectarea eventuald

a Salmonella Typhimurium si a Salmonella Enteritidis, in vederea verificarii respectdrii criteriului microbiologic
precizat la rAndul 1.28 din capitolul 1.
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(e) 1n sectiunea 2.2 ,Lapte si produse lactate”, in nota de subsol 9, termenii ,E. sakazakii” se inlocuiesc cu termenii
,Cronobacter spp.”;

(f) in randul 2.5.2, in coloana ,Categoria de produse alimentare”, termenii ,Sucuri de fructe §i legume nepasteurizate
(gata pentru consum)” se inlocuiesc cu urmdtorii termeni:

,Sucuri de fructe si legume nepasteurizate (*) (gata pentru consum)
(*) Termenul «nepasteurizat» inseamnd cd sucul nu a ficut obiectul pasteurizirii obtinute in urma unor

combinatii timp-temperaturd sau a altor procese validate pentru a obtine un efect bactericid echivalent pasteu-
rizdrii in ceea ce priveste efectul sdu asupra E.coli.”



	REGULAMENTUL (UE) 2019/229 AL COMISIEI din 7 februarie 2019 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2073/2005 privind criteriile microbiologice pentru produsele alimentare în ceea ce privește anumite metode, criteriul de siguranță alimentară pentru Listeria monocytogenes în semințele germinate, precum și criteriul de igienă a procedeelor și criteriul de siguranță alimentară pentru sucurile de fructe și legume nepasteurizate (gata pentru consum) (Text cu relevanță pentru SEE) 

