13/vol. 51 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 141
32005R2073
L 338/1 JURNALUL OFICIAL AL UNIUNII EUROPENE 22.12.2005

REGULAMENTUL (CE) NR. 2073/2005 AL COMISIEI
din 15 noiembrie 2005
privind criteriile microbiologice pentru produsele alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii 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)

Un nivel ridicat de protectie a sandtatii publice este unul
dintre obiectivele fundamentale ale legislatiei in domeniul
alimentar, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE)
nr. 1782002 al Parlamentului European si al Consiliului
din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerin-
telor generale ale legislatiei in domeniul alimentelor, de
instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimen-
tard si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei
alimentelor (?). Riscurile microbiologice legate de
produsele alimentare reprezintd o sursd majord a bolilor
provocate de produse alimentare la om.

Produsele  alimentare nu  trebuie si  contind
microorganisme sau toxine sau metaboliti ale acestora in
cantitdti care prezintd un risc inacceptabil pentru sinita-
tea umand.

Regulamentul (CE) nr. 1782002 stabileste cerinte generale
privind siguranta alimentard, conform cdrora nici un
produs alimentar nu trebuie introdus pe piatd in cazul in
care este periculos. Operatorii din sectorul alimentar au
obligatia sd retragd de pe piatd produsele alimentare peri-
culoase. Pentru a contribui la protectia sandtdtii publice si
pentru a preveni interpretdrile diferite, se impune stabilirea
unor criterii de sigurantd armonizate privind caracterul
acceptabil al produselor alimentare, in special in ceea ce
priveste prezenta anumitor microorganisme patogene.

(1) JOL139,30.4.2004, p. 1, rectificat prin

JO L 226, 25.6.2004, p. 3.

(3) JOL31,1.2.2002, p. 1, regulament astfel cum a fost modificat prin

Regulamentul (CE) nr. 1642/2003 (JO L 245, 29.9.2003, p. 4).

Criteriile microbiologice oferd, de asemenea, o orientare
privind caracterul acceptabil al produselor alimentare si al
proceselor de fabricatie, manipulare si distributie a aces-
tora. Utilizarea criteriilor microbiologice ar trebui sd facd
parte integrantd din punerea in aplicare a procedurilor
bazate pe principiile HACCP si a altor mdsuri de control al
igienei.

Siguranta produselor alimentare este asigurata in principal
printr-o abordare preventivd, cum ar fi punerea in aplicare
a unei bune practici de igiend si aplicarea procedurilor
bazate pe principiile de analizd a riscurilor si puncte de
control decisiv (HACCP). Criteriile microbiologice pot fi
utilizate pentru validarea si verificarea procedurilor HACCP
si a altor mdsuri de control al igienei. In consecinti, se
impune stabilirea unor criterii microbiologice care definesc
caracterul acceptabil al proceselor, precum si a unor criterii
de sigurantd microbiologicd a produselor alimentare care
sd stabileascd o limitd peste care un produs alimentar
trebuie considerat ca fiind contaminat in mod inacceptabil
cu microorganismele pentru care se stabilesc respectivele
criterii.

In conformitate cu articolul 4 al Regulamentului (CE)
nr. 852/2004, operatorii din sectorul alimentar trebuie sa
respecte criteriile microbiologice. Acest lucru ar trebui sd
includad testarea valorilor stabilite pentru respectivele
criterii prin prelevarea de probe, efectuarea de analize si
aplicarea de actiuni corective, in conformitate cu legislatia
in domeniul alimentar si cu instructiunile date de autoritd-
tile competente. In consecintd, trebuie previzute masuri de
aplicare privind metodele analitice inclusiv, dupd caz,
incertitudinea masurdtorii, planul de prelevare a probelor,
limitele microbiologice, numarul de unitati analitice care
trebuie sd respecte aceste limite. In afard de aceasta, trebuie
prevazute mdsuri de aplicare privind produsele alimentare
cirora li se aplicd criteriul, punctele lantului alimentar
cdrora li se aplicd criteriul, precum si actiunile care trebuie
intreprinse in cazul nerespectdrii criteriului. Masurile pe
care trebuie intreprinse de citre operatorii din sectorul ali-
mentar pentru a asigura respectarea criteriilor care definesc
caracterul acceptabil al unui proces pot include, printre
altele, controlul materiilor prime, igiena, temperatura si
durata de conservare a produsului.
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Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea
conformititii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sdnatate animald si
de bunistare a animalelor (') prevede ca statele membre si
se asigure de efectuarea cu regularitate a controalelor ofi-
ciale, in functie de riscuri si cu o frecventd adecvatd. Aceste
controale ar trebui sa se desfisoare in etapele adecvate ale
productiei, prelucrdrii si distributiei produselor alimentare,
pentru a se asigura c toti operatorii din sectorul alimentar
respectd criteriile previzute de prezentul regulament.

Comunicarea Comisiei cu privire la strategia comunitard de
stabilire a criteriilor microbiologice pentru produsele
alimentare (2) descrie strategia de stabilire si revizuire a cri-
teriilor in legislatia comunitard, precum si principiile de
dezvoltare si aplicare a criteriilor. Aceastd strategie trebuie
aplicatd atunci cand se stabilesc criteriile microbiologice.

Comitetul stiintific pentru masuri veterinare legate de sind-
tatea publicd (CSMVSP) a emis la 23 septembrie 1999 un
aviz privind evaluarea criteriilor microbiologice pentru
produsele alimentare de origine animald destinate
consumului uman. Comitetul a subliniat importanta
bazarii criteriilor microbiologice pe evaluarea formald a ris-
cului si pe principii recunoscute la nivel international. In
aviz se recomandi ca criteriile microbiologice si fie perti-
nente si eficiente in raport cu protectia sandtitii consuma-
torilor. in asteptarea evaludrilor formale ale riscului,
CSMVSP a propus anumite criterii revizuite ca masuri pro-
vizoril.

CSMVSP a emis, in acelasi timp, un aviz separat privind
Listeria monocytogenes. Respectivul aviz recomandd ca
obiectiv mentinerea concentratiei de Listeria monocytogenes
in produsele alimentare sub 100 ufc/g. Comitetul stiintific
pentru alimentatie umand (CSAU) a aprobat aceste reco-
mandari in avizul siu din 22 iunie 2000.

La 19 si 20 septembrie 2001, CSMVSP adoptd un aviz pri-
vind Vibrio vulnificus si Vibrio parahaemolyticus. Comitetul a
ajuns la concluzia cd datele stiintifice disponibile in prezent
nu justificd stabilirea de criterii speciale pentru V. vulnificus
si parahaemolyticus patogene in alimentele de origine
marind. Cu toate acestea, a recomandat stabilirea de coduri
de practicd pentru a se asigura de aplicarea bunei practici
de igiend.

() JOL165,30.4.2004, p. 1, rectificat prin

)

JOL 191, 28.5.2004, p. 1.
SANCO/1252/2001 Document de discutii privind strategia de stabi-
lire a criteriilor microbiologice pentru produsele alimentare in
legislatia comunitard, p. 34.

(12)

(13)

(14)

(15)

La 30-31 ianuarie 2002, CSMVSP a emis un aviz privind
virusurile de tip Norwalk (NLV sau norovirusurile). In res-
pectivul aviz, comitetul considerd cd indicatorii fecali
conventionali nu sunt concludenti pentru a demonstra pre-
zenta sau absenta virusurilor NLV si cd recurgerea la elimi-
narea indicatorilor bacterieni fecali pentru determinarea
duratelor de purificare a molustelor constituie o practicd
nesigurd. Comitetul a recomandat, de asemenea, utilizarea
E. coli in locul bacteriilor coliforme fecale pentru
determinarea contamindrii fecale in zonele de recoltare a
molustelor atunci cind se aplicd indicatorii bacterieni.

La 27 februarie 2002, CSAU adoptd un aviz privind spe-
cificatiile pentru gelatind in raport cu sdnitatea consuma-
torilor. Comitetul a ajuns la concluzia potrivit cireia
criteriile microbiologice stabilite la capitolul 4 din anexa II
la Directiva 92/118/CEE a Consiliului din 17 decembrie
1992 de stabilire a conditiilor de sdndtate publicd si ani-
mald care reglementeazd schimburile si importurile in
Comunitate de produse care nu intrd sub incidenta condi-
tiilor mentionate, stabilite de reglementirile comunitare
speciale prevdzute de anexa A capitolul I la Directiva
89/662/CEE si, in ceea ce priveste agentii patogeni, la
Directiva 90/425/CEE (%) in raport cu sdndtatea consuma-
torilor, erau excesive, si a considerat cd este suficientd
aplicarea unui criteriu microbiologic obligatoriu numai
pentru salmonella.

La 21 si 22 ianuarie 2003, CSMVSP a emis un aviz privind
E. coli verotoxici (VTEC) in produsele alimentare. In acest
aviz, comitetul a ajuns la concluzia cd aplicarea unui
standard microbiologic pentru VTEC O157 la produsul
final este putin probabil si conduci la reduceri semnifica-
tive ale riscului asociat pentru consumatori. Cu toate
acestea, orientdrile microbiologice destinate reducerii
contamindrii fecale in lantul alimentar pot contribui la o
reducere a riscurilor pentru sindtatea publicd, inclusiv cele
legate de VTEC. CSMVSP a identificat urmitoarele categorii
de produse alimentare in care VTEC reprezintd un risc pen-
tru sdnitatea publicd: carne de vitd crudd sau insuficient
preparatd si, posibil, carne de la alte rumegdtoare, carne
tocatd, carne de vitd fermentatd si produse din carne de vitd
fermentatd, lapte crud si produse pe bazi de lapte crud,
produse proaspete, in special seminte germinate si sucuri
de fructe si legume nepasteurizate.

La 26 si 27 martie 2003, CSMVSP adoptd un aviz privind
enterotoxinele stafilococice in produsele lactate, in special
in branzeturi. Comitetul a recomandat revizuirea criterii-
lor pentru stafilococii coagulazo-pozitivi in branzeturi, in
laptele crud destinat prelucrarii si in laptele praf. In afara de
aceasta, criteriile pentru enterotoxinele stafilococice trebuie
definite pentru branzeturi si pentru laptele praf.

() JO L 62, 15.3.1993, p. 49, directivd astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 445/2004 al Comisiei
(O L 72, 11.3.2004, p. 60).
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La 14 si 15 aprilie 2003, CSMVSP adoptd un aviz privind
salmonella in produsele alimentare. In conformitate cu
acest aviz, categoriile de produse alimentare care sunt sus-
ceptibile s prezinte un risc ridicat pentru sindtatea publici
includ carnea cruda si unele produse destinate consumului
in stare crudd, produsele crude sau insuficient preparate pe
bazd de carne de pasdre, ouile si produsele care contin oud
crude, laptele nepasteurizat si anumite produse pe bazd de
lapte nepasteurizat. Semintele germinate si sucurile de
fructe nepasteurizate sunt, de asemenea, luate in conside-
rare. Comitetul a recomandat ca decizia cu privire la nece-
sitatea criteriilor microbiologice sa fie luatd tindnd seama
de capacitatea sa de a proteja consumatorii si de
fezabilitatea sa.

Grupul stiintific pentru riscuri biologice (grupul BIOHAZ)
al Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard
(EFSA) a emis, la 9 septembrie 2004, un aviz privind ris-
curile microbiologice la formula de inceput si la formula de
continuare. Acesta a ajuns la concluzia cd Salmonella si
Enterobacter sakazakii sunt microorganismele care provoacd
cea mai mare ingrijorare in ceea ce priveste formula de
inceput, formula pentru scopuri medicale speciale si for-
mula de continuare. Prezenta acestor agenti patogeni con-
stituie un risc considerabil in cazul in care conditiile de
dupd reconstituire permit multiplicarea. Enterobacteriile,
care sunt cel mai adesea prezente, ar putea fi utilizate ca un
indicator de risc. EFSA a recomandat monitorizarea si con-
trolarea enterobacteriilor atat in mediul de productie, cat si
la produsul finit. Cu toate acestea, pe langd speciile
patogene, familia Enterobacteriaceae include, de asemenea,
si specii ecologice care apar adesea in mediul de productie
al bunurilor alimentare fird si prezinte vreun risc pentru
sdndtate. Prin urmare, familia Enterobacteriaceae poate fi
utilizatd pentru monitorizarea de rutind si, in cazul in care
aceste bacterii sunt prezente, se poate incepe controlul
agentilor patogeni specifici.

Existd un mare numdr de produse alimentare pentru care
incd nu au fost stabilite orientdri internationale privind
criteriile microbiologice. Cu toate acestea, Comisia a urmat
orientarea din Codex Alimentarius ,Principii de stabilire si
aplicare a criteriilor microbiologice pentru produsele ali-
mentare CAC/GL — 1997”7, precum si recomandarea
CSMVSP si a CSAU privind stabilirea criteriilor microbio-
logice. S-a tinut seama de specificatiile existente in Codex
cu privire la produsele deshidratate pe bazd de lapte, ali-
mentele pentru sugari si copii si criteriul determindrii
histaminei pentru anumite specii de pesti si produse pes-
cdresti. Adoptarea criteriilor comunitare ar trebui sd
favorizeze comertul prin asigurarea unor cerinte microbi-
ologice armonizate pentru produsele alimentare si inlocu-
irea criteriilor nationale.

Criteriile microbiologice pentru anumite categorii de pro-
duse alimentare de origine animald previzute de directivele
care au fost abrogate de Directiva 2004/41/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 21 aprilie
2004 de abrogare a unor directive privind igiena alimen-
tard si normele sanitare referitoare la productia si
introducerea pe piatd a anumitor produse de origine

(21)

(22)

(23)

animald destinate consumului uman si de modificare a
Directivelor 89/662/CEE si 92/118/CEE ale Consiliului,
precum si a Deciziei 95/408/CE a Consiliului (!) trebuie
revizuite §i, avind in vedere recomandarile stiintifice,
trebuie stabilite anumite criterii noi.

Criteriile microbiologice previzute de Decizia 93/51/CEE
a Comisiei din 15 decembrie 1992 privind criteriile micro-
biologice care se aplicd productiei de crustacee si moluste
preparate (%) sunt integrate in prezentul regulament. Prin
urmare, respectiva decizie ar trebui abrogati. Avand in
vedere faptul cd Decizia 2001/471/CE a Comisiei din
8 iunie 2001 de stabilire a normelor care se aplicd controa-
lelor regulate de igiend generald efectuate de operatori in
unitdti in conformitate cu Directiva 64/433/CEE privind
conditiile de sandtate pentru producerea si introducerea pe
piatd a cdrnii proaspete si cu Directiva 71/118/CEE privind
problemele de sinitate care afecteazd comertul cu carne
proaspatd de pasire (?) se abroga cu efect de la 1 ianuarie
2006, se impune integrarea in prezentul regulament a cri-
teriilor microbiologice stabilite pentru carcase.

Producitorul sau fabricantul unui produs alimentar trebuie
sd decidd dacd produsul poate fi consumat ca atare, fird a
fi preparat sau tratat in vreun fel pentru a-i garanta sigu-
ranta si respectarea criteriilor microbiologice. In
conformitate cu articolul 3 al Directivei 2000/13/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 20 martie
2000 privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la etichetarea si prezentarea produselor alimen-
tare, precum si la publicitatea acestora (¥), instructiunile
pentru folosirea unui produs alimentar sunt obligatorii pe
etichetd in cazul in care respectivul produs alimentar nu
poate fi folosit in mod corespunzitor in absenta respecti-
velor instructiuni. Operatorii din sectorul alimentar trebuie
sd tind seama de aceste instructiuni atunci cand decid
frecventele adecvate pentru prelevarea de probe in vederea
controlului criteriilor microbiologice.

Prelevarea de probe din mediul de productie si prelucrare
poate constitui un instrument util pentru identificarea si

prevenirea prezentei microorganismelor patogene in
produsele alimentare.

Operatorii din sectorul alimentar trebuie sd decida ei insisi
frecventele pentru prelevarile de probe si controalele nece-
sare in cadrul procedurilor lor bazate pe principiile HACCP
si pe alte proceduri de control al igienei. Cu toate acestea,
poate fi necesar ca, in anumite cazuri, si se stabileascd frec-
vente de prelevare a probelor armonizate la nivel
comunitar, in special pentru a garanta ci acelasi nivel de
control se exercitd pe intreg teritoriul Comunitatii.

JO L 157, 30.4.2004, p. 33, rectificatd prin

JOL195,2.6.2004, p. 12.

JOL13,21.1.1993, p. 11.

JOL165,21.6.2001, p. 48, decizie astfel cum a fost modificatd prin
Decizia 2004/379/CE (JO L 144, 30.4.2004, p. 1).

JO L 109, 6.5.2000, p. 29, directiva astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2003/89/CE (JOL 308, 25.11.2003, p. 15).
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Rezultatele testelor depind de metoda analiticd folositd
astfel incat o metoda de referintd datd ar trebui asociatd cu
fiecare criteriu microbiologic. Cu toate acestea, operatorii
din sectorul alimentar trebuie si aibd posibilitatea de a
folosi si alte metode analitice in afara metodelor de refe-
rintd, in special metode mai rapide, atita timp cat folosirea
acestor metode alternative oferd rezultate echivalente. In
afard de aceasta, trebuie stabilit un plan de prelevare de
probe pentru fiecare criteriu in parte, in scopul garantarii
punerii in aplicare armonizate. Cu toate acestea, este nece-
sar sd se permitd folosirea altor sisteme de prelevare de
probe si de testare, inclusiv recurgerea la organisme
indicatoare alternative, cu conditia ca aceste sisteme si
ofere garantii echivalente in ceea ce priveste siguranta
produselor alimentare.

Evolutia rezultatelor testelor trebuie analizatd, deoarece
aceasta poate evidentia fenomene nedorite in cadrul
procesului de fabricatie, permitind astfel operatorului din
sectorul alimentar si intreprindd actiuni corective inainte
ca procesul sd scape de sub control.

Criteriile microbiologice stabilite in prezentul regulament
trebuie sd poatd fi reexaminate si, dupd caz, revizuite sau
completate, pentru a tine seama de evolutia din domeniul
sigurantei alimentare si a microbiologiei produselor ali-
mentare. Acest lucru include progresul in domeniul stiintei,
tehnologiei si metodologiei, evolutia nivelurilor de
prevalentd si contaminare, evolutia populatiei de consuma-
tori vulnerabili, precum si eventualele rezultate ale
evaludrilor riscului.

Este necesar sd se stabileascd, in special, criteriile care se
aplicd pentru virusurile patogene la molustele bivalve vii,
atunci cand metodele analitice sunt suficient dezvoltate. De
asemenea, este necesard dezvoltarea unor metode fiabile si
pentru alte riscuri microbiene, ca de exemplu Vibrio
parahaemolyticus.

S-a demonstrat cd punerea in aplicare a programelor de
control poate contribui in mod considerabil la o reducere
a prevalentei salmonellei la animalele de interes economic
si in produsele obtinute din acestea. Regulamentul (CE)
nr. 2160/2003 al Parlamentului European si al Consiliului
din 17 noiembrie 2003 privind controlul salmonellei si al
altor agenti zoonotici specifici, prezenti in reteaua
alimentard (?) are ca scop garantarea ludrii de masuri adec-
vate si eficiente pentru controlul salmonellei in etapele
relevante ale lantului alimentar. Prin urmare, criteriile pri-
vind carnea si produsele din carne ar trebui sa tind seama
de ameliorarea preconizata cu privire la situatia salmonellei
la nivelul productiei primare.

Pentru anumite criterii legate de siguranta produselor ali-
mentare, ar trebui ca statelor membre sa li se acorde o
derogare tranzitorie, care si le permiti s respecte criteriile
mai putin stricte, insd cu conditia ca respectivele produse
alimentare si fie comercializate numai pe pietele nationale.

JOL 325,12.12.2003, p. 1.

Statele membre ar trebui sd informeze Comisia si celelalte
state membre de cazurile in care se foloseste aceastd dero-
gare tranzitorie.

(30) Maisurile prevazute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul ali-
mentar §i sndtatea animali,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

Prezentul regulament stabileste criteriile microbiologice pentru
anumite microorganisme si normele de aplicare pe care operatorii
din sectorul alimentar trebuie si le respecte atunci cind pun in
aplicare mdsurile de igiend generale si speciale previzute la
articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004. Autoritatea
competentd verificd respectarea normelor si a criteriilor stabilite
de prezentul regulament in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 882/2004, fird a aduce atingere dreptului acesteia de a realiza
sialte prelevdri de probe si analize in vederea detectdrii si masurdrii
altor microorganisme, a toxinelor sau metabolitilor acestora, fie in
cadrul unei verificdri a proceselor, pentru produsele alimentare
suspectate cd ar fi periculoase, fie in cadrul unei analize a riscului.

Prezentul regulament se aplicd fard a aduce atingere altor norme
speciale privind controlul microorganismelor previazute de
legislatia comunitard si, in special, al standardelor sanitare pentru
produsele alimentare previzute de Regulamentul (CE)
nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (?),
normele privind parazitii stabilite prin Regulamentul (CE)
nr. 854/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (3) si a
criteriilor microbiologice enuntate in Directiva 80/777/CEE a
Consiliului (4.

Atrticolul 2

Definitii

Se aplicd urmatoarele definitii:

(a) ,microorganisme” inseamnd bacterii, virusuri, drojdii, muce-
gai, alge, protozoare parazite, viermi intestinali paraziti
microscopici, precum si toxinele si metabolitii acestora;

(b) ,criteriu microbiologic” inseamnd un criteriu care defineste
gradul de acceptabilitate al unui produs, al unui lot de pro-
duse alimentare sau al unui proces, pe baza absentei, prezen-
tei sau numdrului de microorganisme, sifsau a cantitdtii
toxinelor/metabolitilor acestora, pe unitate(unitdti) de masa,
volum, suprafati sau lot;

() JOL 139, 30.4.2004, p. 55, rectificat prin
JO L 226, 25.6.2004, p. 22.

() JOL 139, 30.4.2004, p. 206, rectificat prin
JO L 226, 25.6.2004, p. 83.

(% JOL229,30.8.1980, p. 1.
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Lcriteriul sigurantei alimentare” inseamnd un criteriu care defi-
neste gradul de acceptabilitate al unui produs sau a unui lot
de produse alimentare, aplicabil produselor introduse pe
piatd;

Lcriteriul igienei procesului” inseamnd un criteriu care indicd
gradul de acceptabilitate al functiondrii procesului de
productie. Un astfel de criteriu nu se aplicd produselor intro-
duse pe piatd. Acesta stabileste o valoare de referintd a
contamindrii, la depdsirea cdreia se impun mdsuri corective
destinate sd mentind igiena procesului in conformitate cu
legislatia in domeniul alimentar;

,lot” inseamnd un grup sau o serie de produse identificabile
obtinute in urma unui anumit proces in conditii practic iden-
tice si produse intr-un anumit loc in cadrul unei perioade de
productie determinate;

,perioadd de conservare” inseamni fie perioada corespunzi-
toare celei care precedd data limitd de consum, fie data de
valabilitate minimd, astfel cum sunt definite la articolele 9
si 10 ale Directivei 2000/13/CE;

,produse alimentare gata pentru consum” inseamnd produse
alimentare pe care producitorul sau fabricantul le atribuie
consumului uman direct, care nu necesitd preparare sau o altd
transformare necesard pentru a elimina sau a reduce la un
nivel acceptabil microorganismele periculoase;

,produse alimentare destinate sugarilor” inseamnd produse
alimentare anume destinate sugarilor, astfel cum sunt definite
de Directiva 91/321/CEE (1);

,produse alimentare destinate unor scopuri medicale speciale”
inseamnd produse alimentare dietetice destinate unor scopuri
medicale speciale, astfel cum sunt definite de Directiva
1999/21/CE ();

,probd” inseamnd un set compus din una sau mai multe
unitdti sau dintr-o portiune a unei materii, selectate prin dife-
rite mijloace dintr-o populatie sau dintr-o cantitate impor-
tantd de materie si avand ca scop furnizarea de informatii cu
privire la o anume caracteristici a populatiei sau a materiei
studiate si oferirea unei baze pentru o decizie cu privire la
populatia in cauzd sau la materia in cauzd sau cu privire la
procesul din care a rezultat;

,probd reprezentativd” inseamnd o probd in care se pastreazd
caracteristicile lotului din care a fost prelevatd. Acesta este
cazul in special atunci cind oricare dintre articolele sau
prelevirile elementare din lot este caracterizat de acelasi grad
de probabilitate de a face parte din probd;

JOL 175, 4.7.1991, p. 35.

JOL 91, 7.4.1999, p. 29.

() ,respectarea criteriilor microbiologice” inseamnd obtinerea
rezultatelor satisficdtoare sau acceptabile previzute in anexa [
atunci cand se testeaza valorile stabilite pentru aceste criterii
prin prelevarea de probe, efectuarea de analizele si aplicarea
de mdsuri corective, in conformitate cu legislatia in domeniul
alimentar §i cu instructiunile date de citre autoritdtile
competente.

Articolul 3

Cerinte generale

(1) Operatorii din sectorul alimentar se asigurd cd produsele ali-
mentare respectd criteriile microbiologice relevante stabilite in
anexa I. In acest scop, in toate etapele productiei, prelucrarii si dis-
tributiei produselor alimentare, inclusiv vinzarea cu amanuntul,
operatorii din sectorul alimentar iau masuri, ca parte a procedu-
rilor bazate pe principiile HACCP si pe aplicarea unei bunei prac-
tici de igiend, pentru a se asigura ci:

(a) livrarea, manipularea si prelucrarea materiilor prime si a
produselor alimentare aflate sub controlul lor se desfisoard
astfel incat criteriile de igiend ale procesului si fie respectate;

(b) criteriile de sigurantd a produselor alimentare aplicabile pe
intreaga perioadd de conservare a produselor pot fi respectate
in conditii de distributie, depozitare si utilizare care pot fi pre-
vizute in mod rezonabil.

(2) Dupd caz, operatorii din sectorul alimentar responsabili cu
fabricarea produsului efectueazi studii in conformitate cu anexa II
pentru a cerceta respectarea criteriilor pe intreaga durati de con-
servare. Aceastd dispozitie se aplicd in special produselor alimen-
tare gata pentru consum care permit dezvoltarea de Listeria
monocytogenes si care pot prezenta un risc pentru sindtatea publica
legat de Listeria monocytogenes.

Intreprinderile din sectorul alimentar pot coopera la efectuarea
respectivelor studii.

Orientdrile pentru efectuarea respectivelor studii pot fi incluse in
ghidurile de bund practicd mentionate la articolul 7 al Regulamen-
tului (CE) nr. 852/2004.

Articolul 4

Testarea pe baza criteriilor

(1) Operatorii din sectorul alimentar efectueaza teste, dupi caz,
pe baza criteriilor microbiologice stabilite in anexa I, atunci cand
valideazd sau verificd functionarea corectd a procedurilor lor
bazate pe principiile HACCP si pe buna practicd de igiend.

(2) Operatorii din sectorul alimentar stabilesc frecventele adec-
vate de prelevare, cu exceptia cazului in care anexa I prevede frec-
vente specifice de prelevare, caz in care frecventa prelevirii de
probe va fi cel putin cea previzutd in anexa I. Operatorii din
sectorul alimentar iau aceastd decizie in contextul procedurilor
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bazate pe principiile HACCP si pe buna practicd de igiend si tinand
seama de instructiunile privind utilizarea produselor alimentare.

Frecventa prelevirii de probe se poate adapta in functie de natura
si marimea intreprinderilor din sectorul alimentar, cu conditia ca
siguranta produselor alimentare sd nu fie pusd in pericol.

Articolul 5

Norme speciale privind testele si prelevarea de probe

(1) Metodele analitice, precum si planurile si metodele de prele-
vare de probe definite in anexa I sunt aplicate ca metode de refe-
ringd.

(2) Probele se preleveazd din zonele de prelucrare si din
echipamentul utilizat la productia produselor alimentare, in cazul
in care astfel de preleviri de probe sunt necesare pentru asigurarea
respectdrii criteriilor. Pentru aceste prelevdri de probe, standardul
ISO 18593 se foloseste ca metoda de referintd.

Operatorii din sectorul alimentar care fabricd produse alimentare
gata pentru consum care pot prezenta un risc de Listeria
monocytogenes pentru sindtatea publicd preleveazd probe din
zonele de prelucrare si din echipamentul folosit in vederea
detectdrii prezentei Listeria monocytogenes ca parte a sistemului lor
de prelevare de probe.

Operatorii din sectorul alimentar care fabricd formule de inceput
deshidratate sau produse alimentare deshidratate pentru scopuri
medicale speciale destinate sugarilor sub sase luni, prezentind un
risc de Enterobacter sakazakii, monitorizeazd zonele de prelucrare
si echipamentul utilizat pentru a depista prezenta
enterobacteriilor ca parte a sistemului lor de prelevare de probe.

(3) Numdrul de unitati care trebuie prelevate in conformitate cu
planurile de prelevare de probe stabilite in anexa I poate fi redus
in cazul in care operatorul din sectorul alimentar poate demon-
stra, pe baza unei documentatii istorice, cd dispune de proceduri
eficiente bazate pe HACCP.

(4) In cazul in care testele au ca scop exact evaluarea gradului de
acceptabilitate al unui anumit lot de produse alimentare sau a
unui proces, trebuie respectate cel putin planurile de prelevare de
probe stabilite in anexa L.

(5) Operatorii din sectorul alimentar pot utiliza alte proceduri de
prelevare de probe si de testare, in cazul in care pot demonstra,
spre satisfactia autoritdtii competente, cd respectivele proceduri
oferd cel putin garantii echivalente. Aceste proceduri pot include
folosirea unor puncte de prelevarea de probe alternative si analiza
evolutiei.

Testele pe baza unor microorganisme si limite microbiologice
conexe alternative, precum si testarea altor analiti decat cei
microbiologici sunt permise numai pentru criteriile de igiend a
procesului.

Utilizarea unor metode analitice alternative este acceptatd atunci
cand metodele se valideazd pe baza metodei de referintd din

anexa I si, in cazul in care se foloseste o metodd brevetatd, certi-
ficatd de o parte tertd in conformitate cu protocolul stabilit in
standardul EN/ISO 16140 sau cu alte protocoale similare recu-
noscute la nivel international.

In cazul in care operatorul din sectorul alimentar doreste si uti-
lizeze alte metode analitice decat cele validate si certificate in
conformitate cu descrierea de la alineatul (3), respectivele metode
trebuie validate in conformitate cu protocoale recunoscute la nivel
international, iar utilizarea acestora trebuie autorizatd de
autoritatea competentd.

Articolul 6

Cerinte de etichetare

(1) in cazul in care cerintele privind prezenta Salmonellei in carnea
tocatd, preparatele din carne i produsele din carne destinate sa fie
consumate preparate din toate speciile indicate in anexa I sunt
indeplinite, producdtorul loturilor de produse in cauza introduse
pe piatd trebuie s3 le eticheteze in mod clar, pentru a informa con-
sumatorul cu privire la necesitatea unei prepardri complete inain-
tea consumadrii.

(2) De la 1 ianuarie 2010, etichetarea previzuta la alineatul (1)
pentru carnea tocatd, preparatele din carne si produsele din carne
de pasdre nu va mai fi necesara.

Articolul 7

Rezultate nesatisfacitoare

(1) In cazul in care rezultatele testelor pe baza criteriilor definite
in anexa I sunt nesatisficitoare, operatorii din sectorul alimentar
iau masurile previzute la alineatele (2)-(4) ale prezentului articol,
impreuna cu alte actiuni corective definite in procedurile lor
bazate pe HACCP si alte actiuni necesare pentru protectia sanattii
consumatorilor.

in plus, operatorii din sectorul alimentar iau misuri pentru a
descoperi cauza rezultatelor nesatisficitoare in vederea prevenirii
reaparitiei unei contamindrii microbiologice inacceptabile. Res-
pectivele mdsuri pot include modificiri ale procedurilor bazate
HACCP sau alte mdsuri de control al igienei produselor alimen-
tare in vigoare.

(2) In cazul in care testele pe baza criteriilor de sigurantd a
produselor alimentare definite in anexa I capitolul 1 dau rezultate
nesatisficitoare, produsul sau lotul de produse alimentare se
retrage sau se retrimite la unitatea de productie in conformitate cu
articolul 19 al Regulamentului (CE) nr. 178/2002. Cu toate
acestea, produsele introduse pe piatd, care nu sunt incd la un nivel
de vanzare cu amanuntul si care nu indeplinesc criteriile de sigu-
rantd a produselor alimentare, pot fi supuse unei prelucrdri
suplimentare printr-un tratament care si elimine riscul in cauza.
Respectivul tratament poate fi efectuat numai de citre operatori
din sectorul alimentar, altii decat cei de la nivelul vanzarii cu ama-
nuntul.
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Operatorul din sectorul alimentar poate folosi lotul in alte sco-
puri decat cele pentru care a fost previzut initial, cu conditia ca
aceastd utilizare sd nu prezinte nici un risc pentru sdnitatea
publicd sau animald si cu conditia ca aceastd utilizare si fi fost
decisd in cadrul procedurilor bazate pe HACCP si pe buna prac-
ticd de igiend si sd fi fost autorizatd de autoritatea competentd.

(3) Un lot de carne separatd mecanic (CSM) produsi cu tehnicile
mentionate la sectiunea V capitolul Il alineatul (3) din anexa Il la
Regulamentul (CE) nr. 853/2004, care a dat rezultate
nesatisficdtoare in ceea ce priveste criteriul Salmonella, poate fi
folosit in lantul alimentar numai la fabricarea de produse din
carne tratate termic in unitdti aprobate in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 853/2004.

(4) In cazul unor rezultate nesatisficitoare cu privire la criteriile
de igiend a procesului trebuie luate masurile previzute in anexa I
capitolul 2.

Articolul 8
Derogare tranzitorie

(1) Seacordd o derogare tranzitorie pand la 31 decembrie 2009,
in temeiul articolului 12 al Regulamentului (CE) nr. 852/2004, in
ceea ce priveste respectarea valorilor stabilite in anexa I la
prezentul regulament pentru prezenta Salmonellei in carnea tocatd,
preparatele din carne si produsele din carne destinate sd fie con-
sumate preparate, introduse pe piata nationald a unui stat mem-
bru.

(2) Statul membru care foloseste aceastd posibilitate informeaza
Comisia si celelalte state membre. Statul membru:

(a) garanteazd aplicarea mijloacelor adecvate, inclusiv etichetarea
si 0 marcd speciald, care nu poate fi confundatd cu marca de
identificare prevazutd in sectiunea I a anexei Il la Regulamen-
tul (CE) nr. 853/2004, astfel incat si se asigure cd derogarea
se aplicd numai produselor in cauzd atunci cand sunt intro-
duse pe piata nationald si cd produsele expediate in cadrul
comertului intracomunitar respectd criteriile definite in
anexa [;

(b) dispune ca produsele cirora li se aplicd aceastd derogare tran-
zitorie sd poarte o etichetd care sd indice in mod clar cd trebuie
preparate complet inainte de consum;

(c) se angajeazd ca, atunci cand se efectueazd testele pe baza
criteriului Salmonella in conformitate cu articolul 4 si pentru
ca rezultatul sa fie acceptabil cu privire la 0 asemenea dero-
gare tranzitorie, nu mai mult de una din cinci unitati de proba
s fie gasite pozitive.

Articolul 9

Analiza evolutiei

Operatorii din sectorul alimentar analizeazi evolutia rezultatelor
testelor. In cazul in care se constatd o evolutie spre rezultate
nesatisficdtoare, operatorii din sectorul alimentar iau mdsuri

adecvate, fard intarzieri nejustificate, pentru a remedia situatia in
vederea prevenirii aparitiei riscurilor microbiologice.

Articolul 10

Revizuirea
Prezentul regulament se revizuieste tindndu-se seama de progresul
din domeniul stiintei, tehnologiei si metodologiei, precum si de
microorganismele patogene care apar in produsele alimentare si
de informatiile furnizate de evaludri asupra riscului. In special,
criteriile si conditiile privind prezenta salmonellei in carcase de
bovine, de ovine, de caprine, de cabaline, de porcine si de pasari

se revizuiesc avand in vedere modificarile observate in prevalenta
salmonellei.

Articolul 11
Abrogarea

Decizia 93/51/CEE se abroga.

Articolul 12

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

Se aplici de la 1 ianuarie 2006.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 noiembrie 2005.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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ANEXA I

Criterii microbiologice pentru produsele alimentare
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Capitolul 3. Norme pentru prelevarea de probe si pregitirea probelor pentru teste .....................
3.1.  Norme generale pentru prelevarea de probe si pregitirea probelor pentru teste ............

3.2.  Prelevarea de probe bacteriologice in abatoarele si unitatile de productie a cirnii tocate si
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Capitolul 3. Norme pentru prelevarea de probe si pregitirea probelor pentru teste

3.1. Norme generale pentru prelevarea de probe si pregitirea probelor pentru teste

In absenta unor norme mai speciale privind prelevarea de probe si pregitirea probelor pentru teste, se folosesc ca
metode de referintd standardele relevante ale ISO (Organizatia Internationald de Standardizare) si orientdrile din Codex
Alimentarius.

3.2. Prelevarea de probe bacteriologice in abatoarele si unititile de productie a cirnii tocate si a
preparatelor din carne

Norme de prelevare a probelor pentru carcasele de bovine, de porcine, de ovine, de caprine si de cabaline

Metodele destructive si nedestructive de prelevare de probe, selectarea zonelor pentru prelevarea de probe si normele
pentru depozitarea si transportul probelor sunt descrise in standardul ISO 17604.

La fiecare sesiune de prelevare de probe, acestea se preleveaza aleatoriu din cinci carcase. Zonele pentru prelevarea
de probe se selecteazd tindndu-se seama de tehnologia de abatorizare utilizatd in fiecare unitate.

Prelevarea de probe pentru analizele referitoare la enterobacterii $i numarul de colonii aerobe se efectueaza din patru
zone ale fiecdrei carcase. Patru probe de tesut reprezentind o suprafatd totald de 20 cm? se preleveazd prin metoda
destructivi. In cazul in care se foloseste metoda nedestructiva in acest scop, suprafata de prelevare este de minimum
100 cm? (50 cm? pentru carcasele de rumegitoare mici) pentru fiecare zoni de prelevare.

Prelevarea de probe pentru analizele referitoare la salmonella se efectueazd cu ajutorul metodei buretelui abraziv.
Suprafata de prelevare este de minimum 100 cm? pentru fiecare zond de prelevare selectatd.

In cazul in care probele sunt prelevate din diferitele zone de prelevare ale carcasei, acestea sunt grupate inaintea
examinarii.

Norme de prelevare a probelor pentru carcasele de pdsdri

Pentru analizele referitoare la salmonella se preleveazd, in mod aleatoriu, probe de la minimum 15 carcase pentru
fiecare sesiune de prelevare de probe, dupad refrigerare. O bucati de piele de pe gat de aproximativ 10 g se preleveazi
de la fiecare carcasd. De fiecare datd, probele de piele de pe gat de la trei carcase se grupeazd inaintea examindrii pentru
a forma cinci probe finale de 25 g.

Orientdri pentru prelevarea de probe

Orientdri mai detaliate privind prelevarea de probe de la carcase, in special in ceea ce priveste zonele de prelevare a
probelor, pot fi incluse in ghidurile de bund practicd mentionate la articolul 7 al Regulamentului (CE) nr. 852/2004.

Frecventele prelevdrii de probe pentru carcase, carne tocatd, preparate din carne si carne separatd mecanic

Cu toate acestea, in cazul in care acest lucru se justificd in urma unei analize a riscului si este autorizat in consecintd
de citre autoritatea competentd, abatoarele si unitatile mici care produc carne tocatd si preparate din carne in cantitati
mici pot fi exonerate de obligatia de a respecta aceste frecvente de prelevare de probe.

In cazul prelevarii de probe din carnea tocatd, preparatele din carne si carcase pentru analizele referitoare la Salmonella,
frecventa poate fi redusi la o datd la doud sdptdmani, in cazul in care se obtin rezultate satisficitoare timp de 30 de
sdptamani consecutive. Frecventa prelevarii de probe pentru salmonella poate fi redusd si in cazul in care existd un
program national sau regional de control al salmonellei, iar respectivul program cuprinde teste care inlocuiesc
prelevarea de probe descrisd anterior. Aceasta frecventd poate fi redusi si mai mult in cazul in care programul national
sau regional de control al salmonellei demonstreaza ci prevalenta salmonellei este scdzutd la animalele cumpdrate de
abator.

Pentru prelevarea de probe din carnea tocatd si preparatele din carne pentru analizele referitoare la E. coli si numarul
de colonii aerobe, precum si pentru prelevarea de probe din carcase pentru analizele referitoare la enterobacterii si
numdrul de colonii aerobe, frecventa poate fi redusd la o datd la doud saptimani in cazul in care se obtin rezultate
satisfacdtoare timp de sase saptimani consecutive.
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Operatorii din sectorul alimentar al abatoarelor sau unitatilor care produc carne tocatd, preparate din carne sau carne
separatd mecanic preleveazd probe pentru analizele microbiologice cel putin o datd pe siptimana. Data prelevarii de
probe se modifici in fiecare sdptimand, astfel incat sa se preleveze probe in fiecare zi a sdptimanii.
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ANEXA II

Studiile mentionate la articolul 3 alineatul (2) includ:

— specificatiile pentru caracteristicile fizico-chimie ale produsului, cum ar fi pH-ul, a,, continutul de sare,
concentratia conservantilor si sistemul de ambalare, tinand seama de conditiile de depozitare si prelucrare, de
posibilitatile de contaminare si de perioada de conservare previzutd, precum si

— consultarea literaturii stiintifice disponibile si rezultatele cercetdrilor privind caracteristicile dezvoltarii si
supravietuirii microorganismelor in cauzi.

Atunci cand este necesar, operatorul din sectorul alimentar, pe baza studiilor mentionate anterior, realizeazd studii
suplimentare care pot include:

— elaborarea de modele matematice predictive pentru produsele alimentare in cauzd, utilizind factori critici de
dezvoltare sau supravietuire pentru microorganismele in cauzi din produs;

— teste care analizeazd capacitatea microorganismului in cauzd, inoculat in mod adecvat, de a se dezvolta sau
supravietui in produs in diferite conditii de depozitare care pot fi previzute in mod rezonabil;

— studii de evaluare a dezvoltdrii si supravietuirii microorganismelor in cauzi care pot fi prezente in produs in
perioada de conservare in conditii de distributie, depozitare si utilizare care pot fi previzute in mod rezonabil.

Studiile mentionate anterior tin seama de variabilitatea inerentd a produsului, a microorganismelor in cauzd si a
conditiilor de prelucrare si depozitare.



