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

(Text cu relevanta 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 protectic a sandtatii publice este unul dintre
obiectivele fundamentale ale legislatiei in domeniul alimentar,
astfel cum se prevede in 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
in domeniul alimentelor, de instituire a Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentara 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.

(2)  Produsele alimentare nu trebuie sd contind microorganisme sau
toxine sau metaboliti ale acestora in cantitati care prezinta un risc
inacceptabil pentru sdndtatea umana.

(3) Regulamentul (CE) nr. 178/2002 stabileste cerinte generale
privind siguranta alimentara, conform cdrora nici un produs
alimentar nu trebuie introdus pe piata in cazul in care este
periculos. Operatorii din sectorul alimentar au obligatia sa
retragd de pe piatd produsele alimentare periculoase. Pentru a
contribui la protectia sanatdtii publice si pentru a preveni inter-
pretarile diferite, se impune stabilirea unor criterii de siguranta
armonizate privind caracterul acceptabil al produselor alimentare,
in special 1n ceea ce priveste prezenta anumitor microorganisme
patogene.

(4)  Criteriile microbiologice ofera, de asemenea, o orientare privind
caracterul acceptabil al produselor alimentare si al proceselor de
fabricatie, manipulare si distributie a acestora. Utilizarea criteriilor
microbiologice ar trebui sa faca parte integrantd din punerea in
aplicare a procedurilor bazate pe principiile HACCP si a altor
masuri de control al igienei.

() JO L 139, 30.4.2004, p. 1, rectificat prin
JO L 226, 25.6.2004, p. 3.

(®» JO L 31, 1.2.2002, p. 1, regulament astfel cum a fost modificat prin Regu-
lamentul (CE) nr. 1642/2003 (JO L 245, 29.9.2003, p. 4).
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(5)  Siguranta produselor alimentare este asiguratd in principal printr-
o abordare preventiva, cum ar fi punerea in aplicare a unei bune
practici de igiend si aplicarea procedurilor bazate pe principiile de
analiza a riscurilor si puncte de control decisiv (HACCP).
Criteriile microbiologice pot fi utilizate pentru validarea si veri-
ficarea procedurilor HACCP si a altor masuri de control al
igienei. In consecinti, se impune stabilirea unor criterii microbio-
logice care definesc caracterul acceptabil al proceselor, precum si
a unor criterii de siguranta microbiologica a produselor alimentare
care sa stabileasca o limita peste care un produs alimentar trebuie
considerat ca fiind contaminat in mod inacceptabil cu microorga-
nismele pentru care se stabilesc respectivele criterii.

(6) In conformitate cu articolul 4 al Regulamentului (CE)
nr. 852/2004, operatorii din sectorul alimentar trebuie sa
respecte criteriile microbiologice. Acest lucru ar trebui sa
includa 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 autorititile competente. In consecinta,
trebuie prevazute masuri de aplicare privind metodele analitice
inclusiv, dupa caz, incertitudinea masuratorii, planul de
prelevare a probelor, limitele microbiologice, numarul de unitati
analitice care trebuie si respecte aceste limite. in afard de aceasta,
trebuie prevazute masuri de aplicare privind produsele alimentare
carora li se aplica criteriul, punctele lantului alimentar carora li se
aplica criteriul, precum si actiunile care trebuie intreprinse in
cazul nerespectarii criteriului. Masurile pe care trebuie intreprinse
de catre operatorii din sectorul alimentar 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.

(7)  Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale
efectuate pentru a asigura verificarea conformitdtii cu legislatia
privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu
normele de sandtate animald si de bundstare a animalelor (1)
prevede ca statele membre sa se asigure de efectuarea cu regula-
ritate a controalelor oficiale, in functie de riscuri si cu o frecventa
adecvatd. Aceste controale ar trebui sa se desfdsoare in etapele
adecvate ale productiei, prelucrdarii si distributiei produselor
alimentare, pentru a se asigura cd toti operatorii din sectorul
alimentar respecta criteriile prevazute de prezentul regulament.

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

(") JO L 165, 30.4.2004, p. 1, rectificat prin
JO L 191, 28.5.2004, p. 1.

() SANCO/1252/2001 Document de discutii privind strategia de stabilire a crite-
riilor microbiologice pentru produsele alimentare in legislatia comunitara,
p- 34.
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(10)

an

(12)

(13)

Comitetul stiintific pentru masuri veterinare legate de sanatatea
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 formala a riscului si pe principii recunoscute la nivel
international. in aviz se recomanda ca criteriile microbiologice si
fie pertinente si eficiente in raport cu protectia sanatatii consu-
matorilor. In asteptarea evaludrilor formale ale riscului, CSMVSP
a propus anumite criterii revizuite ca masuri provizorii.

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

La 19 si 20 septembrie 2001, CSMVSP adoptd un aviz privind
Vibrio vulnificus si Vibrio parahaemolyticus. Comitetul a ajuns la
concluzia ca datele stiintifice disponibile in prezent nu justifica
stabilirea de criterii speciale pentru V. vulnificus si parahaemo-
Iyticus patogene in alimentele de origine marind. Cu toate acestea,
a recomandat stabilirea de coduri de practica pentru a se asigura
de aplicarea bunei practici de igiena.

La 30-31 ianuarie 2002, CSMVSP a emis un aviz privind viru-
surile de tip Norwalk (NLV sau norovirusurile). in respectivul
aviz, comitetul considerd cd indicatorii fecali conventionali nu
sunt concludenti pentru a demonstra prezenta sau absenta viru-
surilor NLV si cé recurgerea la eliminarea indicatorilor bacterieni
fecali pentru determinarea duratelor de purificare a molustelor
constituie o practica nesigura. Comitetul a recomandat, de
asemenea, utilizarea E. coli in locul bacteriilor coliforme fecale
pentru determinarea contaminarii fecale in zonele de recoltare a
molustelor atunci cand se aplica indicatorii bacterieni.

La 27 februarie 2002, CSAU adopta un aviz privind specificatiile
pentru gelatina in raport cu sandtatea consumatorilor. Comitetul a
ajuns la concluzia potrivit careia 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 sanatate
publica si animala care reglementeaza schimburile si importurile
in Comunitate de produse care nu intrd sub incidenta conditiilor
mentionate, stabilite de reglementarile comunitare speciale
prevazute 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 sanatatea consumatorilor, erau excesive, si a considerat
ca este suficienta aplicarea unui criteriu microbiologic obligatoriu
numai pentru salmonella.

() JO L 62, 15.3.1993, p. 49, directiva astfel cum a fost modificata ultima datd
prin Regulamentul (CE) nr. 445/2004 al Comisiei (JO L 72, 11.3.2004,
p. 60).
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(14)

(15)

(16)

a7

La 21 si 22 ianuarie 2003, CSMVSP a emis un aviz privind E.
coli verotoxicd (VTEC) in produsele alimentare. in acest aviz,
comitetul a ajuns la concluzia ca aplicarea unui standard micro-
biologic pentru VTEC O157 la produsul final este putin probabil
sa conducd la reduceri semnificative ale riscului asociat pentru
consumatori. Cu toate acestea, orientarile microbiologice destinate
reducerii contaminarii fecale in lantul alimentar pot contribui la o
reducere a riscurilor pentru sanatatea publica, inclusiv cele legate
de VTEC. CSMVSP a identificat urmatoarele categorii de
produse alimentare In care VTEC reprezintd un risc pentru
sandtatea publica: carne de vitd cruda sau insuficient preparata
si, posibil, carne de la alte rumegatoare, carne tocatd, carne de
vita fermentatd si produse din carne de vita fermentata, lapte crud
si produse pe bazd de lapte crud, produse proaspete, in special
seminte germinate si sucuri de fructe si legume nepasteurizate.

La 26 si 27 martie 2003, CSMVSP adopta un aviz privind ente-
rotoxinele stafilococice in produsele lactate, in special in bran-
zeturi. Comitetul a recomandat revizuirea criteriilor pentru stafi-
lococii coagulazo-pozitivi in branzeturi, in laptele crud destinat
prelucrdrii si in laptele praf. In afari de aceasta, criteriile pentru
enterotoxinele stafilococice trebuie definite pentru branzeturi si
pentru laptele praf.

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 susceptibile sa
prezinte un risc ridicat pentru sandtatea publicd includ carnea
cruda si unele produse destinate consumului in stare cruda,
produsele crude sau insuficient preparate pe baza de carne de
pasdre, oudle si produsele care contin oud crude, laptele nepas-
teurizat si anumite produse pe baza de lapte nepasteurizat.
Semintele germinate si sucurile de fructe nepasteurizate sunt, de
asemenea, luate in considerare. Comitetul a recomandat ca decizia
cu privire la necesitatea criteriilor microbiologice sa fie luatd
tinand seama de capacitatea sa de a proteja consumatorii si de
fezabilitatea sa.

Grupul stiintific pentru riscuri biologice (grupul BIOHAZ) al
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA) a
emis, la 9 septembrie 2004, un aviz privind riscurile microbio-
logice la formula de inceput si la formula de continuare. Acesta a
ajuns la concluzia ca Salmonella si Enterobacter sakazakii sunt
microorganismele care provoaca cea mai mare ingrijorare in ceea
ce priveste formula de inceput, formula pentru scopuri medicale
speciale si formula de continuare. Prezenta acestor agenti
patogeni constituie un risc considerabil in cazul in care conditiile
de dupa reconstituire permit multiplicarea. Enterobacteriile, care
sunt cel mai adesea prezente, ar putea fi utilizate ca un indicator
de risc. EFSA a recomandat monitorizarea si controlarea entero-
bacteriilor atat in mediul de productie, cat si la produsul finit. Cu
toate acestea, pe langd speciile patogene, familia Enterobacte-
riaceae include, de asemenea, si specii ecologice care apar
adesea in mediul de productie al bunurilor alimentare fara sa
prezinte vreun risc pentru sanatate. Prin urmare, familia Entero-
bacteriaceae poate fi utilizatd pentru monitorizarea de rutind si, in
cazul in care aceste bacterii sunt prezente, se poate Incepe
controlul agentilor patogeni specifici.
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(18)  Existd un mare numar de produse alimentare pentru care incd nu
au fost stabilite orientdri internationale privind criteriile microbio-
logice. Cu toate acestea, Comisia a urmat orientarea din Codex
Alimentarius,,Principii de stabilire si aplicare a criteriilor micro-
biologice pentru produsele alimentare CAC/GL — 1997”, precum
si recomandarea CSMVSP si a CSAU privind stabilirea criteriilor
microbiologice. S-a tinut seama de specificatiile existente in
Codex cu privire la produsele deshidratate pe bazd de lapte,
alimentele pentru sugari si copii si criteriul determinarii
histaminei pentru anumite specii de pesti si produse pescaresti.
Adoptarea criteriilor comunitare ar trebui sa favorizeze comertul
prin asigurarea unor cerinte microbiologice armonizate pentru
produsele alimentare si inlocuirea criteriilor nationale.

(19)  Criteriile microbiologice pentru anumite categorii de produse
alimentare de origine animald prevazute 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 alimentara si normele sanitare refe-
ritoare la productia si introducerea pe piatd a anumitor produse de
origine animala 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 si,
avand in vedere recomandarile stiintifice, trebuie stabilite
anumite criterii noi.

(20)  Criteriile microbiologice prevazute de Decizia 93/51/CEE a
Comisiei din 15 decembrie 1992 privind criteriile microbiologice
care se aplicd productiei de crustacee si moluste preparate (*) sunt
integrate In prezentul regulament. Prin urmare, respectiva decizie
ar trebui abrogatdi. Avand in vedere faptul cd Decizia
2001/471/CE a Comisiei din 8 iunie 2001 de stabilire a
normelor care se aplicd controalelor regulate de igiend generala
efectuate de operatori in unitati in conformitate cu Directiva
64/433/CEE privind conditiile de sanatate pentru producerea si
introducerea pe piata a carnii proaspete si cu Directiva
71/118/CEE privind problemele de sanatate care afecteaza
comertul cu carne proaspatd de pasdre (°) se abrogd cu efect de
la 1 ianuarie 2006, se impune integrarea in prezentul regulament
a criteriilor microbiologice stabilite pentru carcase.

(21)  Producatorul sau fabricantul unui produs alimentar trebuie sa
decida daca produsul poate fi consumat ca atare, farda a fi
preparat sau tratat in vreun fel pentru a-i garanta siguranta 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 alimentare, precum si la publicitatea acestora (%),
instructiunile pentru folosirea unui produs alimentar sunt obli-
gatorii pe eticheta in cazul in care respectivul produs alimentar
nu poate fi folosit iIn mod corespunzator in absenta respectivelor
instructiuni. Operatorii din sectorul alimentar trebuie si tind

(") JO L 157, 30.4.2004, p. 33, rectificata prin

JO L 195, 2.6.2004, p. 12.

(®» JO L 13, 21.1.1993, p. 11.

(®) JO L 165, 21.6.2001, p. 48, decizie astfel cum a fost modificata 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 modificata ultima data
prin Directiva 2003/89/CE (JO L 308, 25.11.2003, p. 195).
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(22)

(23)

24

(25)

(26)

@7

seama de aceste instructiuni atunci cand decid frecventele
adecvate pentru prelevarea de probe in vederea controlului crite-
riilor 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 sa decida ei insisi frec-
ventele pentru prelevarile de probe si controalele necesare 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, sa se stabileascd frecvente de prelevare a
probelor armonizate la nivel comunitar, in special pentru a
garanta ca acelasi nivel de control se exercita pe intreg teritoriul
Comunitatii.

Rezultatele testelor depind de metoda analitica folosita astfel incat
o metoda de referintda datd ar trebui asociatd cu fiecare criteriu
microbiologic. Cu toate acestea, operatorii din sectorul alimentar
trebuie sa aiba posibilitatea de a folosi si alte metode analitice in
afara metodelor de referinta, in special metode mai rapide, atita
timp cat folosirea acestor metode alternative ofera rezultate echi-
valente. In afard de aceasta, trebuie stabilit un plan de prelevare
de probe pentru fiecare criteriu in parte, In scopul garantdrii
punerii in aplicare armonizate. Cu toate acestea, este necesar sa
se permitd folosirea altor sisteme de prelevare de probe si de
testare, inclusiv recurgerea la organisme indicatoare alternative,
cu conditia ca aceste sisteme sa 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, permitand astfel operatorului din sectorul alimentar sa
intreprinda actiuni corective inainte ca procesul sd scape de sub
control.

Criteriile microbiologice stabilite in prezentul regulament trebuie
sa poatd fi reexaminate si, dupd caz, revizuite sau completate,
pentru a tine seama de evolutia din domeniul sigurantei
alimentare si a microbiologiei produselor alimentare. Acest
lucru include progresul in domeniul stiintei, tehnologiei si meto-
dologiei, evolutia nivelurilor de prevalentd si contaminare,
evolutia populatiei de consumatori vulnerabili, precum si even-
tualele rezultate ale evaludrilor riscului.

Este necesar s se stabileasca, in special, criteriile care se aplica
pentru virusurile patogene la molustele bivalve vii, atunci cand
metodele analitice sunt suficient dezvoltate. De asemenea, este
necesara dezvoltarea unor metode fiabile si pentru alte riscuri
microbiene, ca de exemplu Vibrio parahaemolyticus.
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(28) S-a demonstrat ca 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 Parla-
mentului European si al Consiliului din 17 noiembrie 2003
privind controlul salmonellei si al altor agenti zoonotici specifici,
prezenti in reteaua alimentara (') are ca scop garantarea ludrii de
masuri adecvate si eficiente pentru controlul salmonellei in
etapele relevante ale lantului alimentar. Prin urmare, criteriile
privind carnea si produsele din carne ar trebui sd tind seama de
ameliorarea preconizatd cu privire la situatia salmonellei la
nivelul productiei primare.

(29) Pentru anumite criterii legate de siguranta produselor alimentare,
ar trebui ca statelor membre sa li se acorde o derogare tranzitorie,
care sa le permita sa respecte criteriile mai putin stricte, insa cu
conditia ca respectivele produse alimentare sa fie comercializate
numai pe pietele nationale. Statele membre ar trebui sa informeze
Comisia si celelalte state membre de cazurile in care se foloseste
aceastd derogare tranzitorie.

(30) Masurile prevazute de prezentul regulament sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animala,

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 sa le respecte atunci cand pun in aplicare masurile de
igiend generale si speciale prevazute la articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 852/2004. Autoritatea competenta verificd respectarea
normelor si a criteriilor stabilite de prezentul regulament In conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004, fara a aduce atingere dreptului
acesteia de a realiza si alte prelevari de probe si analize in vederea
detectarii si masurarii altor microorganisme, a toxinelor sau metabo-
litilor acestora, fie in cadrul unei verificari a proceselor, pentru
produsele alimentare suspectate ca ar fi periculoase, fie in cadrul unei
analize a riscului.

Prezentul regulament se aplica fara a aduce atingere altor norme speciale
privind controlul microorganismelor prevazute de legislatia comunitara
si, In special, al standardelor sanitare pentru produsele alimentare
prevazute 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 Consi-
liului (%) si a criteriilor microbiologice enuntate in Directiva 80/777/CEE
a Consiliului (*).

() JO L 325, 12.12.2003, p. 1.

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

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

(*) JO L 229, 30.8.1980, p. 1.
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Articolul 2
Definitii

Se aplica urmatoarele definitii:

(a) ,,microorganisme” inseamnd bacterii, virusuri, drojdii, mucegai,
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 produse alimentare
sau al unui proces, pe baza absentei, prezentei sau numarului de
microorganisme, si/sau a cantitdtii toxinelor/metabolitilor acestora,
pe unitate(unitati) de masa, volum, suprafata sau lot;

(c) ,.criteriul sigurantei alimentare” Tnseamna un criteriu care defineste
gradul de acceptabilitate al unui produs sau a unui lot de produse
alimentare, aplicabil produselor introduse pe piata;

(d) ,,criteriul igienei procesului” Inseamna un criteriu care indica gradul
de acceptabilitate al functionarii procesului de productie. Un astfel
de criteriu nu se aplicd produselor introduse pe piatd. Acesta
stabileste o valoare de referintd a contamindrii, la depasirea careia
se impun mdsuri corective destinate sd mentind igiena procesului In
conformitate cu legislatia in domeniul alimentar;

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

(f) ,,perioada de conservare” inseamna fie perioada corespunzatoare
celei care preceda data limitd de consum, fie data de valabilitate
minimad, astfel cum sunt definite la articolele 9 si 10 ale Directivei
2000/13/CE;

(g) ,,produse alimentare gata pentru consum” 1inseamna produse
alimentare pe care producatorul sau fabricantul le atribuie
consumului uman direct, care nu necesita preparare sau o altd trans-
formare necesara pentru a elimina sau a reduce la un nivel
acceptabil microorganismele periculoase;

(h) ,,produse alimentare destinate sugarilor” inseamnda produse
alimentare anume destinate sugarilor, astfel cum sunt definite de
Directiva 91/321/CEE (%),

(i) ,,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 (%);

(G) .proba” inseamna un set compus din una sau mai multe unitati sau
dintr-o portiune a unei materii, selectate prin diferite mijloace dintr-
o populatie sau dintr-o cantitate importantd de materie si avand ca
scop furnizarea de informatii cu privire la 0 anume caracteristica a
populatiei sau a materiei studiate si oferirea unei baze pentru o
decizie cu privire la populatia in cauza sau la materia in cauza
sau cu privire la procesul din care a rezultat;

L 175, 4.7.1991, p. 35.
L

91, 7.4.1999, p. 29.
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(k) ,,proba reprezentativd” Inseamna o proba in care se pastreaza carac-
teristicile lotului din care a fost prelevatd. Acesta este cazul in
special atunci cand oricare dintre articolele sau prelevdrile
elementare din lot este caracterizat de acelasi grad de probabilitate
de a face parte din proba;

(1) ,respectarea criteriilor microbiologice” inseamnd obtinerea rezul-
tatelor satisfacatoare sau acceptabile prevdzute in anexa I atunci
cand se testeaza valorile stabilite pentru aceste criterii prin
prelevarea de probe, efectuarea de analizele si aplicarea de masuri
corective, in conformitate cu legislatia in domeniul alimentar si cu
instructiunile date de cdtre autoritdtile competente.

Articolul 3

Cerinte generale

(1)  Operatorii din sectorul alimentar se asigura cd produsele
alimentare respecta criteriile microbiologice relevante stabilite in anexa
I. In acest scop, in toate etapele productiei, prelucrarii si distributiei
produselor alimentare, inclusiv vanzarea cu amdnuntul, operatorii din
sectorul alimentar iau masuri, ca parte a procedurilor bazate pe prin-
cipiile HACCP si pe aplicarea unei bunei practici de igiend, pentru a se
asigura ca:

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

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

(2) Dupa caz, operatorii din sectorul alimentar responsabili cu
fabricarea produsului efectueazd studii in conformitate cu anexa II
pentru a cerceta respectarea criteriilor pe intreaga duratd de conservare.
Aceasta dispozitie se aplica in special produselor alimentare gata pentru
consum care permit dezvoltarea de Listeria monocytogenes si care pot
prezenta un risc pentru sandtatea publica legat de Listeria monocy-
togenes.

intreprinderile din sectorul alimentar pot coopera la efectuarea respec-
tivelor studii.

Orientarile pentru efectuarea respectivelor studii pot fi incluse in
ghidurile de buna practici mentionate la articolul 7 al Regulamentului
(CE) nr. 852/2004.

Articolul 4

Testarea pe baza criteriilor

(1)  Operatorii din sectorul alimentar efectueaza teste, dupa caz, pe
baza criteriilor microbiologice stabilite in anexa I, atunci cand valideaza
sau verifica functionarea corectd a procedurilor lor bazate pe principiile
HACCEP si pe buna practica de igiena.
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(2)  Operatorii din sectorul alimentar stabilesc frecventele adecvate de
prelevare, cu exceptia cazului in care anexa [ prevede frecvente
specifice de prelevare, caz in care frecventa prelevarii de probe va fi
cel putin cea prevazuta in anexa I. Operatorii din sectorul alimentar iau
aceasta decizie in contextul procedurilor bazate pe principiile HACCP si
pe buna practica de igiend si tindnd seama de instructiunile privind
utilizarea produselor alimentare.

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

Articolul 5

Norme speciale privind testele si prelevarea de probe

(1)  Metodele analitice, precum si planurile si metodele de prelevare
de probe definite in anexa I sunt aplicate ca metode de referinta.

(2) Probele se preleveazd din zonele de prelucrare si din echipa-
mentul utilizat la productia produselor alimentare, in cazul in care
astfel de prelevari de probe sunt necesare pentru asigurarea respectarii
criteriilor. Pentru aceste prelevari de probe, standardul ISO 18593 se
foloseste ca metoda de referinta.

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

Operatorii din sectorul alimentar care fabrica formule de Inceput deshi-
dratate sau produse alimentare deshidratate pentru scopuri medicale
speciale destinate sugarilor sub sase luni, prezentand un risc de Ente-
robacter sakazakii, monitorizeazd zonele de prelucrare si echipamentul
utilizat pentru a depista prezenta enterobacteriilor ca parte a sistemului
lor de prelevare de probe.

(3) Numarul 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 demonstra, pe baza
unei documentatii istorice, ca 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 I.

(5) Operatorii din sectorul alimentar pot utiliza alte proceduri de
prelevare de probe si de testare, in cazul in care pot demonstra, spre
satisfactia autoritatii competente, ca respectivele proceduri oferd cel
putin garantii echivalente. Aceste proceduri pot include folosirea unor
puncte de prelevarea de probe alternative si analiza evolutiei.
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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 metoda brevetata, certificata de o parte terta
in conformitate cu protocolul stabilit in standardul EN/ISO 16140 sau
cu alte protocoale similare recunoscute la nivel international.

in cazul in care operatorul din sectorul alimentar doreste s utilizeze 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 autorizata de autoritatea competenta.

Articolul 6

Cerinte de etichetare

(1)  In cazul in care cerintele privind prezenta Salmonellei in carnea
tocatd, preparatele din carne si produsele din carne destinate sd fie
consumate preparate din toate speciile indicate In anexa I sunt inde-
plinite, producatorul loturilor de produse in cauzad introduse pe piata
trebuie sa le eticheteze in mod clar, pentru a informa consumatorul cu
privire la necesitatea unei preparari complete inaintea consumarii.

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

Articolul 7

Rezultate nesatisfacatoare

(1)  In cazul in care rezultatele testelor pe baza criteriilor definite in
anexa | sunt nesatisficatoare, operatorii din sectorul alimentar iau
masurile prevazute 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 sanatatii consuma-
torilor.

in plus, operatorii din sectorul alimentar iau masuri pentru a descoperi
cauza rezultatelor nesatisfacatoare in vederea prevenirii reaparitiei unei
contamindrii microbiologice inacceptabile. Respectivele masuri pot
include modificari ale procedurilor bazate HACCP sau alte masuri de
control al igienei produselor alimentare in vigoare.

(2) In cazul in care testele pe baza criteriilor de siguranti a
produselor alimentare definite in anexa I capitolul 1 dau rezultate nesa-
tisfacatoare, 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 sigurantd a produselor
alimentare, pot fi supuse unei prelucrdri suplimentare printr-un
tratament care sd elimine riscul in cauza. Respectivul tratament poate
fi efectuat numai de catre operatori din sectorul alimentar, altii decat cei
de la nivelul vanzarii cu amanuntul.
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Operatorul din sectorul alimentar poate folosi lotul in alte scopuri decat
cele pentru care a fost prevazut initial, cu conditia ca aceasta utilizare sa
nu prezinte nici un risc pentru sdndtatea publicd sau animald si cu
conditia ca aceasta utilizare sa fi fost decisa in cadrul procedurilor
bazate pe HACCP si pe buna practica de igiena si sa fi fost autorizata
de autoritatea competenta.

(3) Un lot de carne separatda mecanic (CSM) produsd cu tehnicile
mentionate la sectiunea V capitolul III alineatul (3) din anexa III la
Regulamentul (CE) nr. 853/2004, care a dat rezultate nesatisfacatoare
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 Regulamentul (CE) nr. 853/2004.

(4)  In cazul unor rezultate nesatisficatoare cu privire la criteriile de
igiena a procesului trebuie luate masurile prevazute in anexa I capitolul
2.

Articolul 8

Derogare tranzitorie

(1)  Se acordd o derogare tranzitorie pana 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 tocata, preparatele din carne si
produsele din carne destinate sd fie consumate preparate, introduse pe
piata nationald a unui stat membru.

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

(a) garanteaza aplicarea mijloacelor adecvate, inclusiv etichetarea si o
marca speciald, care nu poate fi confundatd cu marca de identificare
prevazuta in sectiunea I a anexei II la Regulamentul (CE)
nr. 853/2004, astfel incat sa se asigure ca derogarea se aplica
numai produselor in cauzd atunci cand sunt introduse pe piata
nationald si ca produsele expediate in cadrul comertului intraco-
munitar respecta criteriile definite in anexa I;

(b) dispune ca produsele carora li se aplica aceasta derogare tranzitorie
sd poarte o eticheta care sa indice In mod clar ca trebuie preparate
complet fnainte de consum;

(c) se angajeaza ca, atunci cand se efectueaza testele pe baza criteriului
Salmonella in conformitate cu articolul 4 si pentru ca rezultatul sa
fie acceptabil cu privire la o asemenea derogare tranzitorie, nu mai
mult de una din cinci unitati de proba sa fie gasite pozitive.
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Articolul 9
Analiza evolutiei
Operatorii din sectorul alimentar analizeazd evolutia rezultatelor testelor.
In cazul in care se constatd o evolutie spre rezultate nesatisfacatoare,
operatorii din sectorul alimentar iau masuri 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 microorga-
nismele 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
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplica de la 1 ianuarie 2006.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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Capitolul 1.

Capitolul 2.

2.1.
2.2.
2.3.
24.
2.5.

Capitolul 3.

3.1
3.2

ANEXA 1

Criterii microbiologice pentru produsele alimentare

Criterii de sigurantd a produselor alimentare ..........................

Criterii de igiend a procesului . .............. .. . . ... ... ... . . . ..
Carne si produse din carne . .......... ... ...
Lapte si produse lactate . . . ......... ...
Produse din oud . .... ... . ... .. ...
Produse pescaresti . .. ... ...

Legume, fructe si produse din legume si fructe . .................. ... ..

Norme pentru prelevarea de probe si pregatirea probelor pentru teste . ........
Norme generale pentru prelevarea de probe si pregdtirea probelor pentru teste

Prelevarea de probe bacteorologice in abatoarele si unitdtile de productie a carnii
tocate si a preparatelor din carne ... ....... ...



VM1

Capitolul 1. Criterii de sigurantd a produselor alimentare

Plan de
. s . prelevare de Limite (%) - s
Categoria de produse alimentare Mlgz:’;ﬁ;ﬁ;ﬂiﬁzﬁ;le’ probe (1) Meti:?ej;ﬁ?;g;a de Etapa céreia i se aplica criteriul
n c m M
1.1. Produse alimentare gata pentru consum destinate | Listeria monocytogenes | 10 0 Absenta in 25 g EN/ISO 11290-1 Produse introduse pe piata in timpul
sugarilor si produse alimentare gata pentru perioadei lor de conservare
consum  destinate unor  scopuri medicale
speciale (%)
1.2. Produse alimentare gata pentru consum, care | Listeria monocytogenes 5 0 100 ufe/g (%) EN/ISO 11290-2 (°) | Produse introduse pe piatd in timpul
permit dezvoltarea de L. monocytogenes, altele perioadei lor de conservare
decat cele destinate sugarilor sau unor scopuri
medicale speciale 5 0 Absenta in 25 g (7) EN/ISO 11290-1 | inainte ca produsul alimentar si fi iesit
de sub controlul imediat al operatorului
din sectorul alimentar care l-a produs
1.3. Produse alimentare gata pentru consum, care nu | Listeria monocytogenes 5 0 100 ufc/g EN/ISO 11290-2 (°) | Produse introduse pe piatd in timpul
permit dezvoltarea de L. monocytogenes, altele perioadei lor de conservare
decat cele destinate sugarilor sau unor scopuri
medicale speciale (4) (%)
1.4. Carne tocata si preparate din carne destinate | Salmonella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
consumului in stare cruda perioadei lor de conservare
1.5 Carne tocatd si preparate din carne de pasare | Salmonella 5 0 Absentd in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piatd in timpul
destinate sa fie consumate preparate perioadei lor de conservare
1.6. Carne tocatd si preparate din carnea altor specii | Salmonella 5 0 Absenta in 10 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piatd in timpul
decat pasari destinate sa fie consumate preparate perioadei lor de conservare
1.7.  Carne separatd mecanic (CSM) () Salmonella 5 0 Absenta in 10 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piatd in timpul
perioadei lor de conservare
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Plan de
. . . prelevare de Limite (%) - .
Categoria de produse alimentare Mlgggﬁsgﬁﬂiﬁgﬁ;le’ probe (1) Met(;:?efiﬁglg‘;a de Etapa careia i se aplica criteriul
n [¢ m M
1.8. Produse din carne destinate consumului in stare | Sa/monella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piatd in timpul
crudd, cu exceptia produselor pentru care perioadei lor de conservare
procesul de fabricatie sau compozitia produsului
elimind riscul de contaminare cu salmonela
1.9 Produse din carne de pasdre destinate sa fie | Salmonella 5 0 Absentd in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
consumate preparate perioadei lor de conservare
1.10. Gelatina si colagen Salmonella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piatd in timpul
perioadei lor de conservare
1.11. Branzeturi, unt si smantana fabricate din lapte crud | Salmonella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
sau din lapte care a fost supus unui tratament perioadei lor de conservare
termic inferior celui de pasteurizare (')
1.12. Lapte praf si zer praf Salmonella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
perioadei lor de conservare
1.13. Inghetata ('), cu exceptia produselor pentru care | Salmonella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
procesul de fabricatie sau compozitia produsului perioadei lor de conservare
elimind riscul de contaminare cu salmonela
1.14. Produse din oua, cu exceptia produselor pentru | Salmonella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
care procesul de fabricatie sau compozitia perioadei lor de conservare
produsului elimind riscul de contaminare cu
salmonela
1.15. Produse alimentare gata pentru consum continand | Salmonella 5 0 Absenta in 25 g sau ml EN/ISO 6579 Produse introduse pe piatd in timpul
oud crude, cu exceptia produselor pentru care perioadei lor de conservare
procesul de fabricatie sau compozitia produsului
elimind riscul de contaminare cu salmonela
1.16. Crustacee si moluste preparate Salmonella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
perioadei lor de conservare
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Plan de
. . . prelevare de Limite (%) . .
. . M /t le, Metod: litica d o PR
Categoria de produse alimentare lf:e):t‘)gsﬁglisﬂiez?;?; ¢ probe (1) ¢ (:'eéflefiﬁ?z‘il (;():a ¢ Etapa careia i se aplica criteriul
n ¢ m M
1.17. Moluste bivalve vii si echinoderme, tunicieri si | Salmonella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
gastropode vii perioadei lor de conservare
1.18. Seminte germinate (gata pentru consum) ('2) Salmonella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
perioadei lor de conservare
1.19. Legume si fructe taiate anterior (gata pentru | Salmonella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piatd in timpul
consum) perioadei lor de conservare
1.20. Sucuri de fructe si legume nepasteurizate (gata | Salmonella 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
pentru consum) perioadei lor de conservare
1.21. Branzeturi, lapte praf si zer praf, mentionate in | Enterotoxine stafilo- 5 0 Nedectate in 25 g Metoda europeana | Produse introduse pe piatd in timpul
criteriile pentru stafilococii coagulazo-pozitivi de | cocice de selectie a LCR | perioadei lor de conservare
la partea 2.2 a prezentei anexe pentru stafilococi
coagulazo-
pozitivi (%)
1.22. Formule de inceput deshidratate si produse | Salmonella 30 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
alimentare dietetice pentru scopuri medicale perioadei lor de conservare
speciale destinate sugarilor sub sase luni
1.23. Formule de continuare deshidratate Salmonella 30 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piatd in timpul
perioadei lor de conservare
1.24. Lapte praf pentru sugari si alimente dietetice deshi- | Cronobacter spp. | 30 0 Absentd in 10 g ISO/TS 22964 Produse introduse pe piata in timpul
dratate pentru scopuri medicale speciale destinate | (Enterobacter perioadei lor de conservare
sugarilor sub sase luni (%) sakazakii)
1.25. Moluste bivalve vii si echinoderme, tunicieri si | E. coli (*¥) 1('% ] 0 | 230 MPN/100 g de carne ISO TS 16649-3 Produse introduse pe piata in timpul
gastropode vii si lichid intravalvular perioadei lor de conservare
1.26. Produse pescaresti din specii de pesti asociate cu | Histamina 9( [ 2 | 100 mg/kg | 200 mg/kg HPLC (%) Produse introduse pe piatd in timpul
cantititi mari de histidina ('7) perioadei lor de conservare
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Plan de
S
Categoria de produse alimentare Microorganisme/toxinele, preizzzr?')de Hmie©) Metoda analitica de Etapa cdreia i se aplica criteriul
& produ metabolitii acestora P referinta (?) P P
n ¢ m M

1.27. Produse pescaresti care au fost supuse unui | Histamina 9 2 | 200 mg/kg | 400 mg/kg HPLC (%) Pro@use_introduse pe piatd in timpul

tratament de maturare a enzimelor in saramura, perioadei lor de conservare

fabricate din specii de pesti asociate cu cantititi

mari de histidina ('7)

VM3
1.28. Carne proaspitd de pasare (%) Salmonella typhi- 5 0 Absenta in 25 g EN/ISO 6579 Produse introduse pe piata in timpul
murium (*') (pentru detectie) perioadei lor de conservare
Salmonella enteritidis sistemul White-
Kaufmann-Le
Minor (pentru sero-
tipizare)
VMl

(") n = numarul de unitati care constituie proba; ¢ = numarul de unitati de proba care dau valori intre m si M.
(®) Pentru punctele 1.1-1.25 m = M.
(®) Se foloseste editia cea mai recentd a standardului.
(%) Testele regulate pe baza criteriului nu sunt necesare, in conditii normale, pentru urmatoarele produse gata pentru consum:

—_
O
~

©
O

(8
Q]
Q)

)
()

=

— produsele alimentare care au fost supuse unui tratament termic sau unei alte transformari eficiente pentru a elimina L. monocytogenes, in cazul in care recontaminarea nu este posibila dupa acest tratament (de
exemplu, produsele tratate termic in ambalajul final);

— fructe si legume proaspete, netaiate si neprelucrate, cu exceptia semintelor germinate;

— paine, biscuiti si produse similare;

— apa imbuteliata sau ambalatd, bauturi nealcoolice, bere, cidru, vin, bauturi alcoolice si produse similare;

— zahdr, miere si produse zaharoase, inclusiv produse pe baza de cacao si ciocolatd;

— moluste bivalve vii;

»M2 —  sare alimentard. <

Acest criteriu se aplicd atunci cAnd producitorul este in masurd si demonstreze, spre satisfactia autoritatii competente, ci produsul nu va depisi limita de 100 ufc/g in timpul perioadei de conservare. Operatorul poate

stabili limite intermediare in timpul prelucrarii care trebuie sa fie suficient de scazute pentru a garanta ca limita de 100 ufc/g nu se depaseste la incheierea perioadei de conservare.

1 ml de inoculum este aplicat pe o cutie Petri cu diametrul de 140 mm sau pe trei cutii Petri cu diametrul de 90 mm.

Acest criteriu se aplica produselor inainte ca acestea sa fi parasit controlul imediat al operatorului din sectorul alimentar care le-a produs, atunci cand acesta nu este in masura sd demonstreze, spre satisfactia

autoritatii competente, ca produsul nu va depasi limita de 100 ufc/g in timpul perioadei de conservare.

Produsele cu pH < 4,4 sau a,, < 0,92, produsele cu pH < 5,0 si a,, < 0,94, produsele cu o perioadd de conservare mai mica de cinci zile sunt considerate in mod automat ca apartinand acestei categorii. Alte categorii

de produse pot, de asemenea, apartine acestei categorii, sub rezerva unei justificari stiintifice.

Acest criteriu se aplica in cazul carnii separate mecanic (CSM) produsa prin tehnicile mentionate la punctul 3 din capitolul III al sectiunii V din anexa IIT la Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului

European si al Consiliului.

Excluzand produsele pentru care producatorul poate demonstra, spre satisfactia autoritatilor competente, ca datorita timpului de maturare si a valorii a,, a produsului, dupa caz, nu exista nici un risc de contaminare cu

salmonela.

Numai inghetata cu ingrediente pe baza de lapte.

Testarea preliminard a lotului de seminte inaintea inceperii procesului de germinare sau prelevarea de probe trebuie efectuate in etapa in care existd cea mai mare probabilitate de a descoperi Salmonella.
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Plan de
. . . relevare de Limite (3 ..
. . Microorganisme/toxinele, meta- p 1 ® Metoda analitica de .. L
Categoria de produse alimentare e probe (') PR Etapa careia i se aplica criteriul
bolitii acestora referinta (%)
n c m M

(13) Referinga: Laborator comunitar de referintd pentru stafilococi coagulazo-pozitivi. Metoda europeana de selectie pentru detectarea de enterotoxine stafilococice in lapte si produse lactate.

(%) Trebuie efectuatd testarea paraleld pentru Enterobacteriaceae si E. sakazakii, cu exceptia cazului in care s-a stabilit o corelatie intre aceste microorganisme la nivel de planta individuala. In cazul in care se detecteaza
Enterobacteriaceae intr-unul dintre esantioanele de produse testate la o planta, lotul trebuie testat pentru E. sakazakii. Este responsabilitatea producatorului de a demonstra, spre satisfactia autoritatii competente, daca
existd o astfel de corelatie intre Enterobacteriaceae si E. sakazakii.

(%) E. coli este folosit aici ca indicator al contaminarii fecale.

(') O proba grupata contindnd minimum 10 animale individuale.

(*7) in special specii de pesti din familiile: Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae, Scombresosidae.

(18) Probe unice pot fi prelevate la nivelul vanzirii cu amanuntul. in acest caz, prezumtia de la articolul 14 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, conform caruia intregul lot trebuie considerat ca fiind
periculos, nu se aplica.

(") Referinge: 1. Malle P., Valle M., Bouquelet S. Assay of biogenic amines involved in fish decomposition. J. AOAC Internat. 1996, 79, 43-49. 2. Duflos G., Dervin C., Malle P., Bouquelet S. Relevance of matrix
effect in determination of biogenic amines in plaice (Pleuronectes platessa) and whiting (Merlangus merlangus). J. AOAC Internat. 1999, 82, 1097-1101.

»M3 (%) Criteriul se aplica carnii proaspete provenite din efective de reproducere din specia Gallus gallus, din gaini oudtoare, din pui de carne si din efective de curcani pentru reproducere si pentru ingrasare.

(") In ceea ce priveste Salmonella typhimurium monofazici, numai 1,4,[5],12:i:- este inclusi. <
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Interpretarea rezultatelor testului

Limitele date se refera la fiecare unitate de proba testata, cu exceptia molustelor bivalve vii si a echinodermelor, a tunicierilor si a gastropodelor vii pentru care, in ceea ce priveste testarea
pentru E. coli, limita se referd la o probd grupata.

Rezultatele testelor demonstreaza calitatea microbiologica a lotului testat (!).

L. monocytogenes in produsele alimentare gata pentru consum destinate sugarilor si unor scopuri medicale speciale:
— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate indica absenta bacteriei;

— nesatisfacatoare, in cazul in care prezenta bacteriei este detectatd in oricare dintre unitatile de proba.

L. monocytogenes in produsele alimentare gata pentru consum care permit dezvoltarea de L. monocytogenes inainte ca produsul alimentar sa fi parasit controlul imediat al operatorului din
sectorul alimentar care l-a produs, in cazul in care acesta nu este in masura sa demonstreze ca produsul nu va depasi limita de 100 ufc/g in timpul perioadei de conservare:

— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate indicd absenta bacteriei;

— nesatisfacatoare, in cazul in care prezenta bacteriei este detectatd in oricare dintre unitatile de proba.
L. monocytogenes in alte produse alimentare gata pentru consum si E. coli in molustele bivalve vii:

— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate sunt < limita;

— nesatisfacatoare, in cazul in care oricare dintre valori este > limita.

Salmonella in diferite categorii de produse alimentare:

— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate indicd absenta bacteriei;

— nesatisfacatoare, in cazul in care prezenta bacteriei este detectatd in oricare dintre unitatile de proba.
Enterotoxine stafilococice in produsele lactate:

— satisfacatoare, in cazul in care enterotoxinele nu sunt detectate in niciuna dintre unitatile de proba;
— nesatisfacatoare, in cazul in care enterotoxinele sunt detectate in oricare dintre unitatile de proba.
Enterobacter sakazakii in formule de inceput deshidratate si produse alimentare dietetice pentru scopuri medicale speciale destinate sugarilor sub sase luni:
— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate indica absenta bacteriei,

— nesatisfacatoare, in cazul in care prezenta bacteriei este detectatd in oricare dintre unitatile de proba.

Histamina in produsele pescaresti din specii de pesti asociate cu cantititi mari de histidina:

(") Rezultatele testului se pot folosi, de asemenea, pentru a demonstra eficienta analizei riscului si a punctelor de control decisive sau procedura adecvatd de igiend a procesului.
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— satisfacatoare, in cazul in care sunt indeplinite urmatoarele cerinte
1. valoarea medie observatd este < m;
2. un punct maxim al valorilor ¢/n observate se situeaza intre m si M;
3. niciuna dintre valorile observate nu depaseste limita lui M;

— nesatisfacatoare, in cazul in care valoarea medie observatd depaseste m sau mai mult de c/n valori se situeaza intre m si M, sau una sau mai multe dintre valorile observate sunt > M.
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Capitolul 2. Criterii de igiena a procesului

2.1. Carne si produse din carne

. Plan de prelevare de probe (1) Limite (%) . . .
Categoria de produse . . Metoda analitica o .. . .| Actiune in cazul rezultatelor nesatis-
alimentarc Microorganisme de referina (%) Etapa cdreia i se aplica criteriul ’ ficitoare
n ¢ m M
2.1.1. Carcase de bovine, [ Numar de colonii 3,5 log 5,0 log ISO 4833 Carcase dupd preparare, dar [ Ameliorarea igienei abatorizarii
ovine, caprine si | aerobe ufc/cm? ufc/cm? inainte de refrigerare si revizuirea controalelor de
cabaline (*) medie medie procedura
logaritmica | logaritmica
zilnica zilnicd
Enterobacteriaceae 1,5 log 2,5 log ISO 21528-2 | Carcase dupd preparare, dar | Ameliorarea igienei abatorizarii
ufc/cm? ufc/cm? inainte de refrigerare si revizuirea controalelor de
medie medie procedura
logaritmica | logaritmica
zilnica zilnica
2.1.2. Carcase de [ Numar de colonii 4,0 log 5,0 log ISO 4833 Carcase dupa preparare, dar | Ameliorarea igienei abatorizarii
porcine () aerobe ufc/cm? ufc/cm? inainte de refrigerare si revizuirea controalelor de
medie medie procedura
logaritmica | logaritmica
zilnica zilnicd
Enterobacteriaceae 2,0 log 3,0 log ISO 21528-2 | Carcase dupd preparare, dar | Ameliorarea igienei abatorizarii
ufc/cm? ufc/cm? inainte de refrigerare si revizuirea controalelor de
medie medie procedura
logaritmica | logaritmicd
zilnica zilnica
2.1.3. Carcase de bovine, | Salmonella 50 (%) 2 (%) Absenta in partea testatd | EN/ISO 6579 | Carcase dupd preparare, dar | Ameliorarea igienei abatorizarii
ovine, caprine si din carcasa inainte de refrigerare si revizuirea controalelor de
cabaline procedura i a  originii
animalelor
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. Plan de prelevare de probe (1) Limite (%) _ . . R .
Categor‘la de produse Mi . Metoda qnalltlca Etapi cireia i lica criteriul Actiune in cazul rezultatelor nesatis-
alimentare 1croorganisme de refermgé (3) apa careia 1 se aplica criteriu ficitoare
n c m M

2.1.4. Carcase de porcine | Salmonella 50 (%) 59 Absenta in partea testatd | EN/ISO 6579 | Carcase dupa preparare, dar | Ameliorarea igienei abatorizarii
din carcasa inainte de refrigerare si revizuirea controalelor de
procedurd, a originii animalelor
si a masurilor de biosecuritate in

exploatatiile de origine
2.1.5. Carcase de pui de | Salmonella spp. (%) 50 () 7 (%) Absenta in 25 g dintr-o | EN/ISO 6579 | Carcase dupd refrigerare Ameliorarea igienei la sacri-
carne si de curcani incepand cu proba grupata de piele (pentru ficare si revizuirea controalelor
1.1.2012 ¢ = 5 de pe gat detectie) de  procedurd, a  originii
pentru puii de animalelor si a masurilor de
carne biosecuritate in exploatatiile de

incepand cu origine
1.1.2013 ¢ =5
pentru curcani

2.1.6. Carne tocata Numar de colonii 5 2 5x10° 5% 10° ISO 4833 Sfarsitul ~ procesului  de | Ameliorarea igienei productiei si
aerobe (7) ufc/g ufc/g fabricatie ameliorarea selectiei si/sau a

originii materiilor prime
E. coli (%) 5 2 50 ufc/g 500 ufc/g ISO 16649-1 | Sfarsitul ~ procesului  de | Ameliorarea igienei productiei si
sau 2 fabricatie ameliorarea selectiei si/sau a

originii materiilor prime
2.1.7. Carne separata | Numar de  colonii 5 2 5% 10° 5 % 100 ISO 4833 Sfarsitul ~ procesului  de | Ameliorarea igienei productiei si
mecanic (CSM) (%) | aerobe ufc/g ufc/g fabricatie ameliorarea selectiei si/sau a

originii materiilor prime
E. coli (%) 5 2 50 ufc/g 500 ufc/g ISO 16649-1 | Sfarsitul ~ procesului  de | Ameliorarea igienei productiei si
sau 2 fabricatie ameliorarea selectiei si/sau a

originii materiilor prime
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1 imi 2
Categoria de produse . . Plan de prelevare de probe (1) Limite (%) Metoda analitica PR .« .. |Actiune in cazul rezultatelor nesatis-
. Microorganisme .~ 5 | Etapd careia i se aplica criteriul ; <
alimentare de referinta (%) facatoare
n c m M
2.1.8. Preparate din | E. coli (%) 5 2 500 ufc/g | 5000 ufc/g | ISO 16649-1 | Sfarsitul — procesului  de | Ameliorarea igienei productiei si
carne sau cm? sau cm? sau 2 fabricatie ameliorarea selectiei si/sau a
originii materiilor prime

(") n = numarul de unitati care constituie proba; ¢ = numarul de unitati de proba care dau valori intre m si M.

(?) Pentru punctele 2.1.3-2.1.5 m = M.

() Se foloseste editia cea mai recenta a standardului.

(*) Limitele (m si M) se aplica numai probelor prelevate prin metoda destructiva. Media logaritmica zilnica se calculeaza prin luarea unei valori logaritmice a fiecarui rezultat individual al testului si apoi prin recalcularea
mediei respectivelor valori logaritmice.

(°) Cele 50 de probe sunt prelevate in cursul a 10 sesiuni de prelevare de probe consecutive in conformitate cu normele si frecventele pentru prelevarea de probe stabilite de prezentul regulament.

(°) Numarul de probe in care este detectatd prezenta salmonelei. Valoarea ¢ face obiectul unei revizuiri pentru a se tine seama de progresul realizat cu privire la reducerea prevalentei salmonelei. Statele membre sau
regiunile in care preponderenta salmonelei este scazutd pot folosi valori ¢ mai scdzute chiar si inainte de revizuire.

(7) Acest criteriu nu se aplicad pentru carnea tocatd produsd la nivelul vanzarii cu amanuntul, in cazul in care perioada de conservare a produsului este mai mica de 24 de ore.

(®) E. coli este folosit aici ca indicator al contaminarii fecale.

(°) Aceste criterii se aplicd in cazul carnii separate mecanic (CSM) produse prin tehnicile mentionate la punctul 3 din capitolul III al sectiunii V din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului.

»M3 (%) Unde se descoperda Salmonella spp., izolatele sunt serotipizate in continuare pentru detectarea eventuala a Salmonella typhimurium si a Salmonella enteritidis, in vederea verificarii respectarii criteriului
- microbiologic precizat la randul 1.28 din capitolul 1. <

I[T0TCIT0 — O¥ — €L0TIS00T

100°€00

4



Interpretarea rezultatelor testului

Limitele date se refera la fiecare unitate de proba testata, cu exceptia carcaselor pentru care limitele se referd la probele grupate.
Rezultatele testelor demonstreaza calitatea microbiologica a procesului testat.

Enterobacteriaceae si numarul de colonii aerobe in carcasele de bovine, ovine, caprine, cabaline si porcine:

— satisfacdtoare, In cazul in care media logaritmicd zilnica este < m;

— acceptabile, in cazul in care media logaritmica zilnicd se situeaza intre m si M;

— nesatisfacatoare, in cazul in care media logaritmica zilnica este > M.

Salmonella in carcase:

— satisfacatoare, in cazul in care prezenta Salmonelei se depisteaza intr-un numar maxim de probe c/n;

— nesatisfacatoare, in cazul in care prezenta Salmonelei se depisteaza intr-un numar de probe mai mare de c/n.

Dupa fiecare sesiune de prelevare de probe, se evalueaza rezultatele ultimelor zece sesiuni de prelevare de probe pentru a obtine numarul de probe n.
E. coli si numarul de colonii aerobe in carnea tocatd, preparatele din carne si carnea separatd mecanic (CSM):

— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate sunt < m;

— acceptabile, in cazul in care un maximum al valorilor ¢/n se situeazd intre m si M, iar restul valorilor observate sunt < m;

— nesatisfacdtoare, in cazul in care una sau mai multe dintre valorile observate sunt > M sau mai mult de c¢/n valori sunt intre m si M.
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2.2. Lapte si produse lactate

Plan de prelevare de

Categoria de produse alimentare Microorganisme probe (") Limite () Metoda qna}ltlca de Etapa careia i se aplica criteriul Actiune in C?*Z“l urezultatelor nesa-
referinta () tisfacatoare
n c m M

2.2.1 Lapte pasteurizat si alte | Enterobacterii 5 0 10 ufe/ml ISO 21528-2 Sfarsitul ~ procesului  de | Controlul  eficientei  trata-
produse lactate lichide fabricatie mentului termic si prevenirea
pasteurizate (*) recontaminarii, precum = si

controlul ~calitdtii materiilor
prime

2.2.2. Branzeturi din lapte sau | E. coli (°) 5 2 100 ufc/g | 1000 ufc/g | ISO 16649-1 sau 2 | In timpul procesului de | Ameliorarea igienei productiei
zer care a fost supus fabricatie, cand se preco- | si a selectiei materiilor prime
unui tratament termic nizeazd ca numarul de E.

coli este cel mai ridicat (°)

2.2.3. Branzeturi din lapte crud | Stafilococi 5 2 10* ufe/g 10° ufc/g EN/ISO 6888-2 In timpul procesului de | Ameliorarea igienei productiei

coagulazo-pozitivi fabricatie, cénd se preco- | si a selectiei materiilor prime.

2.2.4. Branzeturi din lapte care Stafilococi o 5 2 100 ufc/g | 1000 ufc/g | EN/ISO 6888-1 sau ﬁ;izgae;ae nCl:lnganrzz iﬁ(:hsct;tﬁ ir;lgfizul l?ocsarsfcsfg,delzitleagz
a fost —sup us - unul coagulazo-pozitivi 2 branzeturi trebuie testat pentru
tratament fermlc mat enterotoxine stafilococice
slab decat pasteu-
rizarea (7) si branzeturi
maturate din lapte sau
zer care a fost supus
pasteurizarii sau unui
tratament termic  mai
puternic decat pasteu-
rizarea (7)

2.2.5. Branzeturi  nematurate | Stafilococi 5 2 10 ufc/g 100 ufc/g EN/ISO 6888-1 sau | Sfarsitul  procesului  de | Ameliorarea igienei productiei.
sub forma de pasta | coagulazo-pozitivi 2 fabricatie in cazul in care se detecteazi
moale (branzeturi valori > 103 ufc/g, lotul de
proaspete) din lapte sau branzeturi trebuie testat pentru
zer care a fost supus enterotoxine stafilococice
pasteurizarii sau unui
tratament termic  mai
puternic decat pasteu-
rizarea (7)

I[T0TCIT0 — O¥ — €L0TIS00T

100°€00

LT



Plan de prelevare de

mi 2 - ce o . a
Categoria de produse alimentare Microorganisme probe () Limite () Metoda a_navhtlca de Etapa careia i se aplica criteriul Actiune in C?‘Z“I Hrezultatelor nesa-
referinta () tisfacatoare
n c m M
2.2.6. Unt si smantana | E. coli (%) 5 2 10 ufc/g 100 ufc/g ISO 16649-1 sau 2 | Sfarsitul  procesului  de | Ameliorarea igienei productiei
fabricate din lapte crud fabricatie si a selectiei materiilor prime
sau din lapte care a fost
supus unui tratament
termic inferior celui de
pasteurizare
2.2.7. Lapte praf si zer praf (*) | Enterobacte- 5 0 10 ufc/g I1SO 21528-2 Sfarsitul ~ procesului  de | Controlul  eficientei  trata-
riaceae fabricatie mentului termic si prevenirea
recontamindrii
Stafilococi 5 2 10 ufc/g 100 ufc/g EN/ISO 6888-1 sau | Sfarsitul  procesului  de | Ameliorarea igienei productiei.
coagulazo-pozitivi 2 fabricatie in cazul in care se detecteaza
valori > 10° ufc/g, lotul de
branzeturi trebuie testat pentru
enterotoxine stafilococice
2.2.8. Inghetata (%) si deserturi | Enterobacte- 5 2 10 ufc/g 100 ufc/g ISO 21528-2 Sfarsitul ~ procesului  de | Ameliorarea igienei productiei
lactate congelate riaceae fabricatie
229. Formule de inceput | Enterobacte- 10 0 Absenta in 10 g ISO 21528-1 Sfarsitul ~ procesului  de | Ameliorarea igienei productiei
deshidratate si produse | riaceae fabricatie pentru a reduce conta-
alimentare dietetice minarea (%)
pentru scopuri medicale
speciale destinate
sugarilor sub sase luni
2.2.10. Formule de continuare | Enterobacte- 5 0 Absenta in 10 g ISO 21528-1 Sfarsitul ~ procesului  de | Ameliorarea igienei productiei
deshidratate riaceae fabricatie pentru a reduce contaminarea
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Plan de prelevare de Limite (2 . . L
Categoria de produse alimentare Microorganisme probe () tmite ) Metoda a_na}nwa de Etapa careia i se aplica criteriul Actiune in C?‘Z“l vrezultatelor nesa-
referinta () tisfacatoare
n c m M

2.2.11. Formule de inceput | Bacillus cereus 5 1 50 ufc/g 500 ufc/g EN/ISO 7932 (19) Sfarsitul ~ procesului  de | Ameliorarea igienei productiei.
deshidratate si produse | prezumtiv fabricatie Prevenirea contaminarii.
alimentare dietetice Selectarea materiei prime
pentru scopuri medicale
speciale destinate
sugarilor sub sase luni

(") n = numdrul de unitati care constituie proba; ¢ = numarul de unitati de proba care dau valori intre m si M.
» M2 () Pentru punctele 2.2.1, 2.2.7, 2.2.9 si 2.2.10, m=M. <«

(®)"Se foloseste editia cea mai recentd a standardului.

(*) Acest criteriu nu se aplica produselor destinate unei prelucrari ulterioare in sectorul alimentar.

() E. coli este folosit aici ca indicator al nivelului de igiena.

(°) Pentru branzeturile care nu permit dezvoltarea de E. coli, numarul de E. coli este in general cel mai ridicat la inceputul perioadei de maturare, iar pentru branzeturile care permit dezvoltarea de E. coli, acesta este de

obicei cel mai ridicat la sfarsitul perioadei de maturare.
(

(®) Numai inghetata cu ingrediente pe baza de lapte.

-~

Cu exceptia branzeturilor pentru care producatorul poate demonstra, spre satisfactia autoritatilor competente, ca produsul nu prezintd niciun risc de contaminare cu enterotoxine stafilococice.

(%) Trebuie efectuatd testarea paraleld pentru Enterobacteriaceae si E. sakazakii, cu exceptia cazului in care s-a stabilit o corelatie intre aceste microorganisme la nivel de planta individuald. n cazul in care se detecteazi
Enterobacteriaceae intr-unul dintre esantioanele de produse testate la o planta, lotul trebuie testat pentru E. sakazakii. Este responsabilitatea producatorului de a demonstra, spre satisfactia autoritatii competente, daca

exista o astfel de corelatie intre Enterobacteriaceae si E. sakazakii.

("% 1 ml de inoculum este aplicat pe o cutie Petri cu diametrul de 140 mm sau pe trei cutii Petri cu diametrul de 90 mm.
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Interpretarea rezultatelor testului
Limitele date se refera la fiecare unitate de proba testata.
Rezultatele testelor demonstreaza calitatea microbiologica a procesului testat.
Enterobacteriaceae in formule de inceput deshidratate si produse alimentare dietetice pentru scopuri medicale speciale destinate sugarilor sub sase luni si formule de continuare deshidratate:
— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate indica absenta bacteriei;
— nesatisfacdtoare, in cazul in care prezenta bacteriei este detectatd in oricare dintre unitatile de proba.
E. coli, Enterobacteriaceae (alte categorii de produse alimentare) si stafilococi coagulazo-pozitivi:
— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate sunt < m;
— acceptabile, In cazul in care un maximum al valorilor ¢/n se situeaza intre m si M, iar restul valorilor observate sunt < m;
— nesatisfacatoare, in cazul in care una sau mai multe dintre valorile observate sunt > M sau mai mult de c¢/n valori sunt intre m si M.
Bacillus cereus prezumtiv in formule de inceput deshidratate si produse alimentare dietetice pentru scopuri medicale speciale destinate sugarilor sub sase luni:
— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate sunt < m;
— acceptabile, in cazul in care un punct maxim al valorilor ¢/n se situeaza intre m si M, iar restul valorilor observate sunt < m;

— nesatisfacatoare, in cazul in care una sau mai multe dintre valorile observate sunt > M sau mai mult de c¢/n valori sunt intre m si M.

I[T0TCIT0 — O¥ — €L0TIS00T

100°€00

0¢



2.3. Produse din oud

Plan de prelevare de

Limite
. . . . probe (') Metoda analitica de P S Actiune in cazul rezultatelor
Categoria de produse alimentare Microorganisme A Etapa careia i se aplica criteriul ’ Do o
referinta (%) nesatisfacatoare
n c m M
2.3.1. Produse din oua Enterobacte- 5 2 10 ufc/g sau ml | 100 ufc/g sau ml | ISO 21528-2 | Sfarsitul procesului de | Controale ale eficientei
riaceae fabricatie tratamentului termic si

prevenirea reconta-

minarii

(") n = numarul de unitati care constituie proba; ¢ = numarul de unitati de proba care dau valori intre m si M.

(®) Se foloseste editia cea mai recentd a standardului.

Limitele date se refera la fiecare unitate de proba testata.

Interpretarea rezultatelor testului

Rezultatele testelor demonstreaza calitatea microbiologica a procesului testat.

Enterobacteriaceae in produse din oua:

— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate sunt < m;

— acceptabile, in cazul in care un punct maxim al valorilor c¢/n se situeaza intre m si M, iar restul valorilor observate sunt < m;

— nesatisfacatoare, in cazul in care una sau mai multe dintre valorile observate sunt > M sau mai mult de ¢/n valori sunt intre m si M.
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2.4. Produse pescaresti

Plan de prelevare de

Limite
. . . . probe () i Metoda analitica de . S Actiune in cazul rezultatelor
Categoria de produse alimentare Microorganisme I Etapa careia i se aplica criteriul ’ Y
referinta (%) nesatisfacatoare
n c m M

2.4.1. Produse decorticate si | E. coli 5 2 1/g 10/g ISO TS 16649-3 Starsitul procesului de | Ameliorarea igienei productiei

fara cochilie din fabricatie
crustacee si  moluste - . - - . —
preparate Stafilococi o 5 2 100 ufc/g | 1000 ufc/g | EN/ISO 6888-1 sau Sfar.§1tu.1 procesului de | Ameliorarea igienei productiei

coagulazo-pozitivi 2 fabricatie

(") n = numarul de unitati care constituie proba; ¢ = numarul de unitati de proba care dau valori intre m si M.
() Se foloseste editia cea mai recentd a standardului.

Limitele date se refera la fiecare unitate de proba testata.

Interpretarea rezultatelor testului

Rezultatele testelor demonstreaza calitatea microbiologica a procesului testat.

E. coli in produsele decorticate si fara cochilie din crustacee si moluste preparate:

— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate sunt < m;

— acceptabile, in cazul in care un punct maxim al valorilor ¢/n se situeaza intre m si M, iar restul valorilor observate sunt < m;

— nesatisfacdtoare, in cazul in care una sau mai multe dintre valorile observate sunt > M sau mai mult de c¢/n valori sunt intre m si M.

Stafilococi coagulazo-pozitivi in produsele decorticate si fard cochilie din crustacee si moluste preparate:

— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate sunt < m;

— acceptabile, in cazul in care un maximum al valorilor c/n se situeaza intre m si M, iar restul valorilor observate sunt < m;

— nesatisfacatoare, in cazul in care una sau mai multe dintre valorile observate sunt > M sau mai mult de ¢/n valori sunt intre m si M.
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2.5. Legume, fructe si produse din legume si fructe

Plan de prelevare de

Limite
. . . . probe (') 11 Metoda analitica de PR D Actiune in cazul rezultatelor nesa-
Categoria de produse alimentare Microorganisme NS Etapa céreia i se aplica criteriul ’ .
referinta (%) tisfacatoare
n ¢ m M
2.5.1. Fructe si legume tdiate anterior | E. coli 5 2 100 ufc/g | 1000 ufc/g | ISO 16649-1 sau 2 | Procesul de fabricatie Ameliorarea igienei productiei
(gata pentru consum) si a selectiei materiilor prime
2.5.2. Sucuri de fructe si legume | E. coli 5 2 100 ufc/g | 1000 ufc/g | ISO 16649-1 sau 2 | Procesul de fabricatie Ameliorarea igienei productiei
nepasteurizate  (gata  pentru si a selectiei materiilor prime
consum)

(") n = numarul de unitati care constituie proba; ¢ = numarul de unitati de proba care dau valori intre m si M.
() Se foloseste editia cea mai recentd a standardului.

Limitele date se refera la fiecare unitate de proba testata.

Rezultatele testelor demonstreaza calitatea microbiologica a procesului testat.

Interpretarea rezultatelor testului

E. coli in legumele si fructele taiate anterior (gata pentru consum) si in sucurile de fructe si legume nepasteurizate (gata pentru consum):

— satisfacatoare, in cazul in care toate valorile observate sunt < m;

— acceptabile, in cazul in care un punct maxim al valorilor ¢/n se situeaza intre m si M, iar restul valorilor observate sunt < m;

— nesatisfacdtoare, in cazul in care una sau mai multe dintre valorile observate sunt > M sau mai mult de c¢/n valori sunt intre m si M.
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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 pregdatirea probelor pentru
teste

in absenta unor norme mai speciale privind prelevarea de probe si pregitirea
probelor pentru teste, se folosesc ca metode de referinta standardele relevante ale
ISO (Organizatia Internationala de Standardizare) si orientarile din Codex
Alimentarius.

3.2. Prelevarea de probe bacteriologice in abatoarele si unitatile de productie a
carnii tocate si a preparatelor din carne, a carnii separate mecanic §i a carnii
proaspete

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

Metodele destructive si nedestructive de prelevare de probe, selectarea zonelor
pentru prelevarea de probe si normele pentru depozitarea si transportul probelor
care urmeaza a fi utilizate 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 selecteaza tinandu-se seama de
tehnologia de sacrificare utilizata 1n fiecare unitate.

Prelevarea de probe pentru analizele referitoare la enterobacterii si numarul de
colonii aerobe se efectueaza din patru zone ale fiecarei carcase. Patru probe de
tesut reprezentind o suprafati totali de 20 cm? se preleveaza prin metoda
destructiva. in cazul in care se foloseste metoda nedestructiva in acest scop,
suprafata de prelevare este de minimum 100 cm? (50 cm? pentru carcasele de
rumegatoare mici) pentru fiecare zona de prelevare.

Prelevarea de probe pentru analizele referitoare la salmonela se efectueaza cu
ajutorul metodei buretelui abraziv. Trebuie selectate suprafete a caror conta-
minare este cea mai probabild. Suprafata totald de prelevare este de minimum
400 cm?.

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

Reguli de prelevare pentru carcasele de pasare si pentru
carnea proaspata de pasare

Abatoarele trebuie sa preleveze carcase intregi de pasare cu piele de pe gat pentru
analize de detectare a salmonelei. Alte unitati care prelucreaza carnea proaspati
de pasdre trebuie sa preleveze cu prioritate carcase intregi de pasare cu piele de
trebuie sa se asigure ca sunt analizate si bucati de pui cu piele si/sau buciti de
pui fard piele ori cu foarte putine portiuni cu piele, iar aceastd alegere trebuie
facuta pe baza evaluarii riscurilor.

Abatoarele trebuie sd includa in planurile lor de prelevare carcase de pasdre
provenite de la efective cu un statut necunoscut in privinta salmonelei sau cu
un statut pozitiv pentru Salmonella enteritidis sau Salmonella typhimurium.

In cazul in care se efectueazi teste pentru verificarea respectirii criteriului de
igiend a procedeelor precizat la randul 2.1.5 din capitolul 2, in ceea ce priveste
salmonela din carcasele de pasdre in abatoare, trebuie prelevata in mod aleatoriu
piele de pe gat de la cel putin 15 carcase de pasare dupa racirea lor in cursul
fiecarei sesiuni de prelevare. Se preleveazda de la fiecare carcasa de pasare o
bucatd de piele de pe gat de aproximativ 10 g. De fiecare data, probele de
piele de pe gat de la trei carcase de pasdre din acelasi efectiv de origine se
grupeazd inaintea examinarii pentru a forma cinci probe finale de cate 25 g.
Aceste probe se utilizeaza si pentru verificarea respectdrii criteriului de
sigurantd alimentard precizat la randul 1.28 din capitolul 1.
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in cazul analizelor referitoare la salmoneld efectuate pe carnea proaspiti de
pasdre alta decat carcasele de pasdre, se preleveaza cinci probe de cel putin
25 g din acelasi lot. Proba prelevatd din bucati de pui cu piele trebuie sa
contina piele si o transa find de muschi superficial in cazul in care cantitatea
de piele nu este suficientd pentru a forma o unitate prelevata. Proba prelevata din
buciti de pui fara piele sau cu o cantitate redusa de piele trebuie sa contind una
sau mai multe transe fine de muschi superficial in plus fatd de orice piele
prezentd, pentru a obtine o unitate prelevatd suficientd. Transele de carne se
preleveaza astfel incat sa se includa o suprafatd cat mai mare a carnii.

Orientdri pentru prelevarea de probe

Orientari 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
bune practici mentionate la articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004.

Frecventele prelevarii de probe pentru carcase, carne
tocatd, preparate din carne, carne separatd mecanic s§i
carne proaspata de pasare

Operatorii din sectorul alimentar al abatoarelor sau unitatilor care produc carne
tocata, preparate din carne, carne separatd mecanic sau carne proaspatd de pasare
preleveaza probe pentru analizele microbiologice cel putin o datd pe saptamana.
Ziua prelevarii de probe se modifica in fiecare saptamana, astfel incat sa se
preleveze probe in fiecare zi a saptamanii.

In cazul prelevarii de probe din carne tocati si preparate din carne pentru
analizele referitoare la E. coli si la numarul de colonii aerobe si al prelevarii
de probe din carcase pentru analizele referitoare la enterobacterii si la numarul de
colonii aerobe, frecventa poate fi redusa la o data la doua saptamani, in cazul in
care se obtin rezultate satisficatoare timp de sase sdptamani consecutive.

Pentru prelevarea de probe din carne tocata, preparate din carne, carcase §i carne
proaspata de pasare pentru analizele referitoare la salmonela, frecventa poate fi
redusd la o datd la doud sdptdmaéni, in cazul in care se obtin rezultate satisfa-
catoare timp de 30 de saptdmani consecutive. Frecventa prelevarii de probe
pentru salmonela poate fi redusd si in cazul in care existd un program national
sau regional de control al salmonelei, iar programul respectiv cuprinde teste care
inlocuiesc prelevarea de probe descrisd mai sus. Aceastd frecventa poate fi redusa
si mai mult in cazul in care programul national sau regional de control al
salmonelei demonstreaza ca prevalenta salmonelei este scdzutd la animalele
cumparate de abator.

Cu toate acestea, in cazul in care acest lucru se justifica In urma unei analize a
riscurilor si este autorizat in consecintd de autoritatea competenta, abatoarele si
unitdtile mici care produc carne tocatd, preparate din carne si carne proaspatd de
pasdre 1n cantitdti mici pot fi scutite de obligatia de a respecta aceste frecvente de
prelevare a probelor.



2005R2073 — RO — 01.12.2011 — 003.001 — 36

ANEXA 11

Studiile mentionate la articolul 3 alineatul (2) includ:

— specificatiile pentru caracteristicile fizico-chimie ale produsului, cum ar fi pH-
ul, ay, 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 prevazuta, precum si

— consultarea literaturii stiintifice disponibile si rezultatele cercetarilor privind
caracteristicile dezvoltarii i supravietuirii microorganismelor in cauza.

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

— elaborarea de modele matematice predictive pentru produsele alimentare in
cauza, utilizand factori critici de dezvoltare sau supravietuire pentru microor-
ganismele in cauza din produs;

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

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

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



